ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur, kaczek i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina tréjwodna 500 mg
(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sodu heksametafosforan

Sodu diwodorofosforan bezwodny

Sodu weglan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Drobny i jednorodny proszek o barwie biatej do kremowobiate;.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

Kury (brojlery), kaczki (brojlery) i indyki (rzezne).
3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: leczenie zakazen wywotanych przez szczepy Streptococcus suis wrazliwe na amoksycyline.
Kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzezne: leczenie pasterelozy i kolibacylozy wywotanych przez
szczepy Pasteurella spp. i Escherichia coli wrazliwe na amoksycyling.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, na penicyliny, inne beta-laktamy
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ doustnie u krolikow, kawii domowych, chomikéw ani innych matych zwierzat
ro$linozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera szkodliwe
dziatanie na bakterie jelita slepego.

Nie stosowa¢ u koni, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera
istotne dziatanie na bakterie jelita slepego.

Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat z czynnym zwaczem.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobg nerek, w tym z bezmoczem lub skgpomoczem.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ potaczone z dobra praktyka

hodowlang, tj. zasadami higieny, odpowiednig wentylacja i unikaniem zbyt duzego zageszczenia
zwierzat.



Przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym B-laktamaze.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci docelowych patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogendw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalna polityka przeciwdrobnoustrojowa.
Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszac czgstos¢
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia penicylinami,
w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowej.

Antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe powinna by¢ stosowana w leczeniu pierwszego rzutu, gdy testy wrazliwosci
sugeruja prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne. Weterynaryjny produkt leczniczy moze podraznia¢ skorg, oczy i btony Sluzowe.

Nie dotykaj weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli jeste$ uczulony na penicyliny i/lub
cefalosporyny lub jesli odradzono ci pracg z takimi preparatami.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza ostroznoscia, unikajac
wdychania pytu oraz kontaktu ze skoéra, oczami i btonami §luzowymi, podczas przygotowywania i
podawania wody leczniczej nalezy zachowa¢ szczegdlne $rodki ostroznos$ci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody z tym produktem nalezy uzywaé
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ jednorazowa potmaska do ochrony drég oddechowych
zgodna z normg europejska EN149 lub wielorazowy sprzet do ochrony drég oddechowych zgodny z
normg europejska EN140 z filtrem zgodnym z EN143, rekawice, kombinezon i zatwierdzone do
uzytku okulary ochronne.

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

Umy¢ regce po podaniu produktu.

W przypadku kontaktu ze skora, oczami i btonami Sluzowymi przemy¢ duzg iloécig czystej wody.

Jesli po narazeniu pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete. Powazniejsze objawy obejmuja obrzek
twarzy, ust i oczu lub trudnos$ci z oddychaniem i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzezne:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci® (np. wysypka i wstrzas

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych anafilaktyczny)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty,
raporty): biegunka)

Zakazenie oportunistyczne?

! Czasami moze by¢ powazna. Nasilenie moze waha¢ si¢ od wysypki skornej do wstrzasu
anafilaktycznego.



2 Od niewrazliwych mikroorganizméw po dhugotrwatym stosowaniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw 1 myszy nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy lub laktacji u
loch nie zostato okres§lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyng, poniewaz blokuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowac jednocze$nie z antybiotykami bakteriostatycznymi, takimi jak tetracykliny, makrolidy
i sulfonamidy, poniewaz moga one antagonizowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia. Po rozpuszczeniu przejrzysty i bezbarwny ptyn.

Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ od$wiezana lub wymieniana
co 24 godziny.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia amoksycyliny.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Dawkowanie i schemat leczenia

Swinie: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciata/dobe
(co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dobe) przez 4 dni.

Kury brojlery: 15 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 13,1 mg amoksycyliny/kg masy
ciata/dobg¢(co odpowiada 30 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dobe) przez 5
dni.

Kaczki brojlery: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny/kg masy
ciata/dobg (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dobe) przez 3
dni.

Indyki rzezne: od 15 mg do 20 mg amoksycyliny tréjwodnej — co odpowiada od 13,1 mg do 17,4 mg
amoksycyliny/kg masy ciata/dobe(co odpowiada 30-40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg
masy ciata/dobe) przez 5 dni.

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

Dawka (mg
weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) mg
leczniczego na kg masy leczonych zwierzat _ weterynaryjnego
ciata na dobe) ~ produktu leczniczego na

$rednie dzienne zuzycie wody (w litrach) na zwierzg na dobg litr wody do picia



Produkt nalezy najpierw rozcienczy¢ w matej ilosci wody w celu uzyskania roztworu podstawowego,
ktory jest ponownie rozcienczany w zbiorniku wody do picia lub podawany za posrednictwem pompy
dozujacej wodg. W przypadku stosowania dozownika, wyregulowaé pompg w zakresie od 2 do 5%

i odpowiednio przystosowac objetos¢ produktu. Maksymalna rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego wynosi 20 g/l.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego do podawania obliczonej
ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem, uzywajac swiezej wody z kranu.

Podczas leczenia nalezy czesto monitorowac¢ pobér wody.

W celu zapewnienia spozycia przez zwierzgta wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, w
okresie leczenia nie powinny mie¢ one dostepu do innych Zrodet wody.

Po zakonczeniu leczenia system podawania wody powinien by¢ poddany odpowiednim zabiegom
oczyszczajacym, aby uniknaé spozywania przez zwierzeta dawek podklinicznych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie sg znane zadne inne zdarzenia niepozadane, oprocz wymienionych w punkcie 3.6.
W przypadku przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostepne antidotum.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:  Swinie: 6 dni

Kury: 1 dzien.
Indyki: 5 dni.
Kaczki: 9 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QJO1CA04

4.2  Dane farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym, o szerokim spektrum dziatania, nalezacym do
grupy aminopenicylin. Antybiotyk wywiera dziatanie bakteriobdjcze i dziata przeciwko
drobnoustrojom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym.

Mechanizm dziatania

Dziatanie przeciwbakteryjne amoksycyliny polega na hamowaniu procesé6w biochemicznych syntezy
w S$cianie komorkowej bakterii poprzez wybidrcze i nieodwracalne blokowanie r6znych enzymow
uczestniczacych w takich procesach, glownie transpeptydazy, endopeptydazy i karboksypeptydazy.
Nieprawidtowa synteza $ciany komorkowej podatnych gatunkéw powoduje osmotyczne zaburzenie
dotyczace szczegdlnie rozwijajacych si¢ bakterii (kiedy procesy syntezy $ciany komorkowe;j bakterii
sg szczegblnie wazne) prowadzac ostatecznie do lizy komodrek bakteryjnych.




Spektrum dziatania
Szczepy uwazane za wrazliwe na amoksycyling obejmuja:
- bakterie Gram-dodatnie.

Paciorkowce (Streptococcus suis)

- bakterie Gram-ujemne:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Niemniej do bakterii, ktore generalnie sg oporne na amoksycyline, naleza:

Gronkowce wytwarzajace penicylinaze.

- Niektore szczepy enterobakterii takie jak Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. i inne Gram-
ujemne bakterie takie jak Pseudomonas aeruginosa.

Podstawowy mechanizm opornosci bakterii na amoksycyling polega na wytwarzaniu p-laktamaz,
enzymow, ktore inaktywujg produkt przeciwbakteryjny za posrednictwem hydrolizy pierscienia 3-
laktamowego, uzyskujac tym samym kwas penicylinowy, zwigzek trwaty, lecz nieaktywny.
Bakteryjne -laktamazy moga by¢ uzyskiwane za posrednictwem plazmidéw lub moga by¢
konstytutywne (chromosomalne).

Te B-laktamazy znajduja si¢ w przedziale zewnatrzkomoérkowym w bakteriach Gram-dodatnich
(Staphylococcus aureus) i sg znajdowane w przestrzeni okotoplazmatycznej w bakteriach Gram-
ujemnych.

Bakterie Gram-dodatnie sg zdolne do wytwarzania i wydzielania duzych ilosci B-laktamaz. Enzymy te
sg kodowane w plazmidach, ktore moga by¢ przenoszone przez bakteriofagi do innych bakterii.
Bakterie Gram-ujemne, takie jak E. coli wytwarzaja rozne rodzaje p-laktamaz, ktore pozostajg

W przestrzeni okotoplazmatycznej. Sa one kodowane zaréwno w chromosomie i plazmidach.
Mechanizm oporno$ci na penicyling szczepu S. suis obejmuje modyfikacje w biatkach wigzacych
penicyling (PBP) w postaci nadprodukcji i/lub zmniejszonego powinowactwa do penicyliny. Opornosc¢
na penicyliny w szczepie S. suis jest kodowana chromosomalnie.

Oporno$¢ na leki przeciwbakteryjne w szczepie P. multocida wiaze si¢ z matymi niekoniugacyjnymi
plazmidami kodujgcymi B-laktamazy, ktore przenoszg opornos¢ na ampicyline.

Istnieje petna opornos¢ krzyzowa miedzy amoksycyling i innymi penicylinami, a w szczegolnosci
innymi aminopenicylinami (ampicylina).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Informacje ogdlne

Wchtanianie amoksycyliny podanej doustnie nie zalezy od spozycia pokarmu i maksymalne stezenie
w osoczu jest osiggane szybko, u wigkszo$ci zwierzat w ciggu 1-2 godzin po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Amoksycylina w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i szybko przenika do ptynéw
ustrojowych i tkanek. Amoksycylina jest gtownie rozprowadzana w przestrzeni pozakomaérkowej. Jej
rozprowadzanie do tkanek utatwia maty zakres wigzania z biatkami osocza.

Metabolizm amoksycyliny jest ograniczony do hydrolizy pierscienia f-laktamowego, prowadzac do
uwolnienia nieaktywnego kwasu penicylinowego (20%). Metabolizm (biotransformacja) nastgpuje

W watrobie.

Wigkszos¢ amoksycyliny jest eliminowana przez nerki w postaci czynnej. Ponadto przenika w matych
ilo$ciach do mleka i zotci.

BROJLERY KURZE

Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 67%. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane
po okoto godzinie. Podlega duzej i szybkiej dystrybucji w organizmie, stabo wiaze si¢ z biatkami
osocza (17-20%).

SWINIE:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce w wodzie do picia, stezenia w
osoczu wynoszg od 0,53 pug/ml (Cmaks) do 0,27 ug/ml (Cmin). Stezenie w stanie stacjonarnym osiggano



po 10 godzinach po pierwszym podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca produkty

biobdjcze lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 16 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii wielowarstwowej sktadajgcej si¢ z zewnetrznej warstwy z poliestru, srodkowej warstwy
z aluminium i wewnetrznej warstwy z przezroczystego polietylenu.

Wielkosci opakowan:
Worek 400 g
Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

2580/16



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:17/11/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

