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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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Etykieta polaczona
Rhemox Forte 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rhemox Forte 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow
Amoksycylina tréjwodna

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

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina tréjwodna 1000 mg

(co odpowiada amoksycyklinie 871,24 mg)

Proszek bialy do prawie biatego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen u kur, kaczek i indykow wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki 3-laktamowe.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwos$ci po podaniu. Reakcje alergiczne
na te substancje mogg by¢ czasami powazne. W razie wystapienia podejrzewanych dziatan

niepozadanych nalezy natychmiast przerwac leczenie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Kury, kaczki, indyki
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:
Nastepujacy wzor mozna stosowaé do obliczenia ilosci produktu wymaganej na dobe (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
ptakéw. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania st¢zenie amoksycyliny nalezy odpowiednio
dostosowac z uwzglednieniem spozycia wody.

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

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

IndyKki
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¢ dostepu do innych zrodet
wody podczas leczenia.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i spos6b podania”.
10. OKRES KARENCIJI

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien

Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni
Indyki (tkanki jadalne): 5 dni
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Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Worek przechowywacé szczelnie zamknigty po pierwszym otwarciu w celu ochrony przed wilgocia i
swiatlem.

Wodg zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie bedzie spozyta w ciagu 24 godzin, nalezy usunac.
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

100 g, 200 g, 500 g:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce

1 kg, 5 kg:

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki 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 i badania wrazliwo$ci mikroorganizmow z przypadkéw chorobowych w gospodarstwie
lub z niedawnych wcze$niejszych do§wiadczen w danym gospodarstwie.

Niewtasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na
amoksycyline i moze zmniejszy¢ jego skutecznos$c¢.

Specjalne $rodki 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 drog 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 nalezy umy¢ skore narazong na stycznos$¢.

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 moga 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 srodki ostroznosci,
tak aby unikna¢ narazenia na jego ekspozycje.
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3) W przypadku wystgpienia objawdéw 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 trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Cigza/Laktacja/Niesnos¢:

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny jest neutralizowane przez jednoczesne stosowanie lekow o
bakteriostatycznym mechanizmie dzialania.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z neomycyng, poniewaz blokuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zgtoszono zadnych przypadkdéw przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie jest
dostgpne zadne specjalne antidotum.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
{MM/RRRR}

15.  INNE INFORMACJE

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

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Ograniczenia dotyczace dostawy i stosowania:

Wytacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

LIVISTO Sp.zo.0
ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia
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Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr pozwolenia: XXXXXX

Numer serii:

Nr serii

Termin waznosSci:

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...
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