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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Oznakowanie zewnetrzne

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhemox Premix 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin

2. SKELAD

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 100 mg
(jako amoksycylina trojwodna 114,8 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy

Parafina ciekta lekka

Kukurydza

Jasnobrgzowy granulat.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

3 kg
24 kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (po odsadzeniu)

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka zakazen wywotywanych przez Streptococcus suis wrazliwych na
amoksycyling u §win po odsadzeniu. Przed podjeciem leczenia nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby
w stadzie.

6. PRZECIWSKAZANIA




Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub inne leki przeciwbakteryjne z
grupy lekoéw beta-laktamowych lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych beta-laktamaze.
Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie stosowac u krolikow, chomikéw, myszoskoczkoéw i kawii domowych.

7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych powinno opierac si¢ na zbadaniu
lekowrazliwosci i wzieciu pod uwage obowiazujacych wytycznych dotyczacych stosowania
antybiotykow.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego lub powtarzajacego si¢ stosowania poprzez poprawe praktyki
zarzadzania fermg oraz doktadne czyszczenie i dezynfekcje. Leczenie przeciwbakteryjne o waskim
spektrum dziatania powinno by¢ stosowane jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku gdy badania
lekowrazliwos$ci wskazuja na prawdopodobna skuteczno$¢ tego leczenia.

Nieodpowiednie stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszaé czestos§¢
wystepowania opornos$ci bakterii na amoksycyling.

Przyjmowanie weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzeta moze ulec zmianie na skutek
choroby. W przypadku niedostatecznego spozycia paszy, zwierzetom nalezy podawac inny lek
przeznaczony do podawania droga pozajelitowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny moga wywotywa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po inhalacji, potknieciu i kontakcie ze skora.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne.

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

Unika¢ wdychania pytow i kontaktu ze skora.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac rgkawic i jednorazowe;j
potmaski oddechowej zgodnej z norma europejska EN 140 z filtrem EN 143.

W przypadku wystgpienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy zasiggnac porady lekarza i
pokazac lekarzowi to ostrzezenie. Obrzegk twarzy, warg lub oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg
znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po uzyciu umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednoczesnie z bakteriostatycznymi produktami przeciwinfekcyjnymi (tetracykliny,
sulfonamidy, spektynomycyna, trimetoprim, chloramfenikol, antybiotyki makrolidowe i linkozamidy).
Nie stosowac jednocze$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowac jednocze$nie z antybiotykami, ktore hamujg synteze biatek bakteryjnych, poniewaz
moga one antagonizowac dzialanie przeciwbakteryjne penicylin, oprocz antybiotykow
aminoglikozydowych, ktorych stosowanie wraz z penicylinami jest zalecane.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki (45 mg/kg)
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przez 15 dni oraz po podaniu zalecanych dawek przez dwukrotnie dtuzszy okres leczenia (30 dni).

Jesli wystapia reakcje alergiczne lub anafilaktyczne, nalezy wstrzymac podawanie weterynaryjnego
produktu leczniczego i poinformowac¢ lekarza weterynarii. W naglych przypadkach odpowiednie
leczenie obejmuje podanie epinefryny, lekéw przeciwhistaminowych i (lub) kortykosteroidow.

Specjalne ograniczenia 1 warunki dotyczace stosowania:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

| 8.  ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinia (po odsadzeniu):

Czgsto$¢ nieznana: Reakcja nadwrazliwosci' (np. wysypka pokrzywkowa i
(nie moze by¢ okreslona na wstrzas anafilaktyczny)

podstawie dostepnych danych) Objawy zotadkowo-jelitowe (np. wymioty i biegunka)

Zakazenie oportunistyczne?

Nasilenie moze by¢ zroznicowane: od zwyklej wysypki po wstrzgs anafilaktyczny.
“Nadkazenia powodowane przez niewrazliwe drobnoustroje po dlugotrwatym stosowaniu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie: w paszy

15 mg amoksycyliny/kg mc./dzien przez 15 dni.
Taka dawka odpowiada 0,15 g weterynaryjnego produktu leczniczego/kg mc./dzien
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Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia amoksycyliny.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu leczniczego  $rednia masa ciata (kg)  mg weterynaryjnego produktu
/kg masy ciala na dzien x_leczonych zwierzat = leczniczego na kg paszy
$rednie dzienne spozycie paszy (kg/zwierze)

Zaktadajac, ze $winia spozywa okoto 5% swojej masy ciata dziennie, taka dawka odpowiada 300 mg
amoksycyliny na kg paszy, co daje wskaznik dodania wynoszacy 3,0 kg/tong (proszku lub granulatu).

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Instrukcje dotyczace mieszania

W celu zapewnienia prawidtowego wymieszania, najpierw nalezy wymiesza¢ weterynaryjny produkt
leczniczy w réwnych czg$ciach z pasza przed dodaniem go do koncowej mieszanki.

Unika¢ kontaktu z woda.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna dodawaé do granulowanej paszy, wstepnie przygotowanej w
temperaturze nie przekraczajacej 85 °C.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Tkanki jadalne: 4 dni

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow. Dzialania te pomoga chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMER<Y> POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

1921/09

Wielkosci opakowan

3 kg

24 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe
do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Hiszpania

Tel: +34 934 706 270

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7, 72160 Horb a. N

Niemcy

Friulchem S.p.A.
Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
Wiochy

18. INNE INFORMACJE
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19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu. ..
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po dodaniu do karmy lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

21. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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