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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Rhemox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur, kaczek i indykow

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna 500 mg

(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)
Drobny i jednorodny proszek o barwie biatej do kremowobiate;j.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie
Kury (brojlery), kaczki (brojlery) i indyki (rzezne).

4. Wskazania lecznicze

Swinie: leczenie zakazen powodowanych przez szczepy Streptococcus suis wrazliwe na
amoksycyling.

Kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzezne: leczenie pasterelozy i kolibacylozy wywotanych przez
szczepy Pasteurella spp. 1 Escherichia coli wrazliwe na amoksycyline.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ doustnie u krolikow, kawii domowych, chomikow ani innych matych zwierzat
roslinozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera szkodliwe
dzialanie na bakterie jelita slepego.

Nie stosowac u koni, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, wywiera
istotne dziatanie na bakterie jelita lepego.

Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat z czynnym zwaczem.

Nie stosowac u zwierzat z choroba nerek, w tym z bezmoczem lub skagpomoczem.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ polaczone z dobrg praktyka
hodowlang, tj. zasadami higieny, odpowiednig wentylacja i unikaniem zbyt duzego zaggszczenia
zwierzat.

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym B- laktamazg.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.
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Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszaé
czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia
penicylinami, w zwigzku z mozliwoscig wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorag. 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¢ skore, 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 duzg ostroznoscia, unikajac
wdychania pylu oraz kontaktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi, podczas przygotowywania i
podawania wody leczniczej nalezy zachowa¢ szczegdlne Srodki ostroznos$ci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody z tym produktem nalezy uzywac
srodkdw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ jednorazowa potmaska do ochrony drég oddechowych
zgodna z normg europejska EN149 lub wielorazowy sprzgt do ochrony drog oddechowych zgodny z
normg europejskg 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¢ rece po podaniu produktu.

W przypadku kontaktu ze skora, oczami i blonami $luzowymi przemy¢ duzg ilo$cig czystej wody.

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

Cigza i laktacja:

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy lub laktacji u
$win nie zostato okreslone; Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nie stosowac jednoczesnie z antybiotykami bakteriostatycznymi, takimi jak tetracykliny, makrolidy
1 sulfonamidy, poniewaz moga one antagonizowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin.

Przedawkowanie:

Nie sg znane zadne inne zdarzenia niepozadane, oprocz wymienionych w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”.

W przypadku przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostepne antidotum.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodno$ci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajacg produkty
biobojcze lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury brojlery, kaczki brojlery i indyki rzezne:



Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci' (np. wysypka i wstrzgs

(< 1 zwierze/10 000 leczonych anafilaktyczny)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. wymioty,
raporty): biegunka)

Zakazenie oportunistyczne?

! Czasami moze by¢ powazna. Nasilenie moze wahac¢ si¢ od wysypki skornej do wstrzgsu
anafilaktycznego.
2 Od niewrazliwych mikroorganizméw po dtugotrwatym 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 réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie w wodzie do picia. Po rozpuszczeniu przejrzysty i bezbarwny plyn.

Dawkowanie i schemat leczenia

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

Kury brojlery: 15 mg amoksycyliny trojwodnej — co odpowiada 13,1 mg amoksycyliny/kg masy
ciata.dobe (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/dobe (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata/dobe) przez 3
dni.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ od$wiezana lub wymieniana
co 24 godziny.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej 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 wedlug ponizszego wzoru:
Dawka (mg mg
weterynaryjnego produktu X weterynaryjnego
leczniczego na kg masy produktu leczniczego na

$rednia masa ciata (kg)
leczonych zwierzat


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

ciala na dobg) litr wody do picia
srednie dzienne zuzycie wody (w litrach) na zwierze¢ na dobg

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 pompe w zakresie od 2 do 5%

1 odpowiednio przystosowac objetos¢ produktu. Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego
produktu leczniczego wynosi 20 g/1.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego do podawania obliczone;j
ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego. Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed
uzyciem, uzywajac $wiezej wody z kranu.

Podczas leczenia nalezy czgsto monitorowac pobor wody.

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

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

10. 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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 16 godzin.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2580/16



Wielko$ci opakowan:
Worek 400 g
Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (RE) Wtochy

FC Italia S.r.l.
Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
Italia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia, Polska

T. +48 58 572 24 38



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

