CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rhemox Forte 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow
Rhemox Forte, 1000 mg/g Powder for use in Drinking Water for chickens, ducks, turkeys (AT, BE,
DE, EL, HU, IT, NL, PT, RO, UK)

Amox Vet., 1000mg/g Powder for use in Drinking Water for chickens, ducks, turkeys (DK)

Rhemox Forte, 871,24 mg/g Powder for use in Drinking Water for chickens, ducks, turkeys (FR)
Robucina, 1000mg/g Powder for use in Drinking Water for chickens, ducks, turkeys (ES)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 1000 mg

(co odpowiada amoksycyliny 871,24 mg)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Proszek biaty do prawie biatego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki, indyki

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen u kur, kaczek 1 indykow wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny i inne antybiotyki B3-laktamowe.

Nie stosowa¢ u przezuwaczy, koni oraz zajeczakdéw i gryzoni, takich jak kroliki, chomiki,
myszoskoczki i $winki morskie.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno odbywac¢ si¢ na podstawie przeprowadzonych badan wrazliwosci i
powinno uwzglednia¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Opornos¢ na amoksycyling moze si¢ rdzni¢. Dlatego stosowanie produktu powinno by¢ uzaleznione
od hodowli 1 badania wrazliwo$ci mikroorganizmow z przypadkow chorobowych w gospodarstwie
lub z niedawnych wcze$niejszych do§wiadczen w danym gospodarstwie.

Niewtasciwe stosowanie produktu moze zwigckszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling 1 moze zmniejszy¢ jego skutecznosc.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowg pétmaske do ochrony drog oddechowych zgodng z
normg europejskg EN149 lub wielorazowy sprzet do ochrony dréog oddechowych zgodny z norma
europejska EN140 z filtrem zgodnym z EN143.

e Podczas przygotowywania i podawania wody z lekiem nalezy nosi¢ rekawice.

e Po zastosowaniu produktu lub wody z lekiem umy¢ skore narazona na styczno$¢.

e Umy¢ rece po uzyciu.

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, inhalacji,
polknigciu lub stycznos$ci ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzié¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasami
powazne.

1)  Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

2)  Nalezy ostroznie postepowac z produktem, zapewniajgc wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
tak aby unikna¢ narazenia na jego ekspozycje.

3) W przypadku wystapienia objawow po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy,
warg lub oczu lub trudnos$ci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci po podaniu. Reakcje alergiczne
na te substancje mogg by¢ czasami powazne. W razie wystapienia podejrzewanych dziatan
niepozadanych nalezy natychmiast przerwac leczenie.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego spowodowanego
podawaniem amoksycyliny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie bakteriobojcze amoksycyliny jest neutralizowane przez jednoczesne stosowanie lekow o
bakteriostatycznym mechanizmie dziatania.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:
Nastgpujacy wzor mozna stosowac do obliczenia ilo$ci produktu wymaganej na dobg (w gramach):

Liczba ptakéw x $rednia zywa waga (kg)
50 (dla 20 mg/kg) lub 66 (dla 15 mg/kg)

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciala, aby
unikng¢ podawania za matych dawek. Ilo§¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego
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ptakow. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania stezenie amoksycyliny nalezy odpowiednio
dostosowac z uwzglednieniem spozycia wody.

Nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowany sprzet do wazenia w celu odmierzenia obliczonej iloSci
produktu.

Rozpuszczalno§¢ w wodzie zalezy od temperatury i jakosci wody oraz od czasu i intensywnosci
mieszania. W przypadku najgorszych warunkow (4°C i migkka woda) maksymalna rozpuszczalno$¢
wynosi okoto 1,0 g/1, ale zwicksza si¢ wraz ze wzrostem temperatury. W temperaturze 20°C i w
przypadku twardej wody maksymalna rozpuszczalno$¢ zwigksza si¢ do co najmniej 2,1 g/1. Nalezy
zapewni¢ calkowite rozpuszczenie proszku.

Roztwory podstawowe i stosowanie dozownikow: nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ maksymalne;j
rozpuszczalno$ci, co moze si¢ wydarzy¢ w podanych warunkach. Dostosowac ustawienia predkosci

przeptywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i spozyciem wody przez
leczone zwierzgta. Umiarkowany wzrost temperatury i ciagle mieszanie moga pomdc w zwigkszeniu
rozpuszczalnosci.

Kury
Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata.

Calkowity czas leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub w ciezkich przypadkach 5 kolejnych dni.

Kaczki
Zalecane dawkowanie to 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata przez 3 kolejne dni.

Indyki
Zalecane dawkowanie to 15-20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata przez 3 kolejne dni lub w

cigzkich przypadkach przez 5 kolejnych dni.

Droga podania:

Produkt podaje sie w wodzie do picia. Roztwor nalezy przygotowac ze $wiezg woda z kranu
bezposrednio przed uzyciem. Niezuzyta wode z lekiem nalezy usungé po 24 godzinach.

W celu zapewnienia spozycia wody z lekiem zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrodet
wody podczas leczenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zgtoszono zadnych przypadkow przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie jest
dostepne specjalne antidotum.

4.11 Okres (-y) karencji

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien

Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni

Indyki (tkanki jadalne): 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac¢ na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie§nosci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyk beta-laktamowy, penicyliny o rozszerzonym spektrum

dziatania.
Kod ATCvet: QJO1CAO0D4.
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5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem, wykazujacym zalezne od czasu dziatanie bakteriobojcze i
dziatajgcym poprzez zahamowanie syntezy $cian komorkowych bakterii podczas replikacji bakterii.
Hamuje tworzenie si¢ mostkéw migdzy tancuchami polimeréw liniowych tworzacych
peptydoglikanows $ciane komérkowa bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina jest penicyling o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje réwniez aktywno$¢ wobec
ograniczonego zakresu bakterii Gram-ujemnych, u ktorych zewnetrzna warstwa $ciany komorkowe;j
bakterii jest zbudowana z liposacharydu i biatek.

Wystepuja trzy gtowne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie
beta-laktamazy, zmiany ekspresji i (lub) modyfikacja biatek wigzacych penicyliny (ang. penicillin
binding proteins, PBP) oraz zmniejszenie penetracji blony zewnetrznej. Jednym z najwazniejszym
mechanizméw opornosci jest inaktywacja penicyliny przez enzymy beta-laktamazy wytwarzane przez
niektore bakterie. Enzymy te katalizuja otwarcie pierscienia beta-laktamowego penicylin, tym samym
powodujac ich unieczynnienie. Beta-laktamazy moga by¢ kodowane przez geny chromosomalne lub
plazmidowe.

Obserwuje si¢ zjawisko opornosci krzyzowej miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, zwtaszcza
aminopenicylinami.

Stosowanie lekdw z grupy antybiotykow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np.
aminopenicylin) moze prowadzi¢ do wyselekcjonowania wieloopornych fenotypow bakterii (np.
wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum (ang. extended spectrum beta-lactamase,
ESBL)).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchlaniana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasow
zoladkowych. Wydalanie amoksycyliny nastepuje gtownie w niezmienionej postaci przez nerki,
prowadzac do duzego stezenia w tkankach nerek i moczu. Amoksycylina jest dobrze rozprowadzana
w plynach ustrojowych.

U kurczat amoksycylina jest szybko wchianiana przy Tpax (=1 godz.) i stezeniu amoksycyliny
<0,25 pg/ml po 6 godzinach po podaniu dawki 10 mg/kg.

U indykdw przy dawce 10 mg/kg Cpax byto nizsze niz to obserwowane u kurczat.

U kaczek dawka doustna 20 mg/kg zmniejszyta si¢ ponizej poziomu 0,25 pg/ml po 5 godzinach po
podaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
100 g, 200 g, 500 g:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
1 kg, 5 kg:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiccy
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miegjscu.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Worek przechowywac¢ szczelnie zamkniety po pierwszym otwarciu w celu ochrony przed wilgocia i
$wiatlem.

Wodg zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie bedzie spozyta w ciggu 24 godzin, nalezy usunac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Saszetki z folii PET/ALU/PE zawierajace 100 g, 200 g, 0,5 kg, 1 kg lub 5 kg

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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