CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




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)

Robucina, 1000mg/g Powder for use in Drinking Water for chickens, ducks, turkeys (ES)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 1000 mg

(co odpowiada 871,24 mg amoksycyliny)

Substancje pomocnicze:

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 wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling u kur, kaczek i indykow.
4.3  Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u przezuwaczy, koni oraz zajeczakow i gryzoni, takich jak kroliki, chomiki,
myszoskoczki i kawie domowe.

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami nerek, w tym bezmoczem lub skapomoczem.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow
podczas stosowania produktu.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno uwzglgdnia¢ lokalne (regionalne, na poziomie
gospodarstwa) dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigkszaé czgstosé
wystepowania bakterii opornych na amoksycyline i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowa¢ nadwrazliwosc¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia
reakcji krzyzowych z cefalosporynami i na odwrot. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
czasami powazne.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Nalezy zachowa¢ wszelkie zalecane $rodki ostroznos$ci podczas pracy z produktem, aby unikngé
narazenia na ekspozycje.

e Unika¢ wdychania pytu. Nalezy nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa zgodng z Norma
Europejska EN149 lub maske ochronng wielorazowego uzytku zgodng z Norma Europejska EN140
z filtrem EN143.

e Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
nosié¢ nieprzepuszczalne rekawice.

¢ Po zastosowaniu produktu lub wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy umy¢
skore narazona na kontakt.

e Nalezy umy¢ rece po podaniu produktu.

Jesli po kontakcie z produktem wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub
trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach penicyliny i cefalosporyny moga po podaniu powodowac reakcje
nadwrazliwos$ci. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasami powazne. W razie wystapienia
podejrzewanych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaly 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

Nie stosowac jednocze$nie z antybiotykami o bakteriostatycznym mechanizmie dziatania, takimi jak
tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy. Nie stosowa¢ jednoczesnie z neomycyng, poniewaz blokuje
ona wchtanianie penicylin podawanych doustnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:




Nalezy skorzysta¢ z nastgpujacego wzoru w celu obliczenia ilosci produktu (mg), ktéra nalezy dodaé
do zbiornika z woda do picia:

(mg produktu na *érednia masa ciata (kg) i
kg masy ciata dzienne)  leczonych zwierzat _ produktu na litr

Dawka

m . .
$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze dziennie —mg Wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikngé
podawania zbyt niskich dawek. Ilo$¢ spozywanej wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od
stanu klinicznego ptakéw. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania stezenie amoksycyliny
nalezy odpowiednio dostosowaé z uwzglednieniem spozycia wody.

Nalezy stosowac odpowiednio skalibrowany sprzet do wazenia w celu odmierzenia obliczonej ilo$ci
produktu.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie r6zni si¢ w zaleznosci od temperatury i jakosci wody oraz od czasu i
intensywnosci mieszania. W przypadku najgorszych warunkéw (4 °C i mickka woda) maksymalna
rozpuszczalno$¢ wynosi okoto 1,0 g/l, ale zwicksza si¢ wraz ze wzrostem temperatury. W
temperaturze 20 °C i w przypadku twardej wody maksymalna rozpuszczalno$¢ zwigksza si¢ do

co najmniej 2,1 g/l. Nalezy zapewnié catkowite rozpuszczenie proszku.

Roztwory podstawowe i stosowanie dozownikdéw: nalezy uwazaé, aby nie przekroczy¢ maksymalnej
rozpuszczalnosci, jaka mozna osiaggna¢ w podanych warunkach. Nalezy dostosowaé ustawienia
predkosci przeplywu pompy dozujacej zgodnie ze stgzeniem roztworu podstawowego i spozyciem
wody przez leczone zwierzeta. Umiarkowany wzrost temperatury i ciggle mieszanie moga pomoc

w zwigkszeniu rozpuszczalnosci.

Kury
Zalecane dawkowanie to 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciala.
Catkowity czas leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub w cig¢zkich przypadkach 5 kolejnych dni.

Kaczki
Zalecane dawkowanie to 20 mg amoksycyliny trojwodnej/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
ciezkich przypadkach przez 5 kolejnych dni.

Droga podania:

Produkt podaje si¢ w wodzie do picia. Roztwor nalezy przygotowac ze $wiezg woda z kranu
bezposrednio przed uzyciem. Niewykorzystany roztwor leczniczy nalezy usung¢ po 24 godzinach.
W celu zapewnienia spozycia roztworu leczniczego zwierzgta nie powinny mie¢ dostgpu do innych
zrodet wody do picia podczas leczenia.

Po zakonczeniu leczenia, system podawania wody nalezy podda¢ odpowiednim zabiegom
czyszczacym, aby unikna¢ przyjmowania substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

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

Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem.
Leczenie powinno by¢ objawowe, nie jest dostepne swoiste antidotum.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Kury: 1 dzien
Kaczki: 9 dni
Indyki: 5 dni




Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny o rozszerzonym spektrum
dziatania.
Kod ATCvet: QI01CA04.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriobdjczym zaleznym od czasu i dziatajacym
poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej bakterii podczas replikacji bakterii. Hamuje
tworzenie si¢ mostkow miedzy tancuchami polimeréw liniowych tworzacych peptydoglikanowa
$ciang komoérkowa bakterii Gram-dodatnich.

Amoksycylina jest penicyling o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje rowniez aktywnos$¢
przeciwko ograniczonej liczbie bakterii Gram-ujemnych, u ktorych zewnetrzna warstwa Sciany
komorkowe;j jest zbudowana z liposacharydow i bialek.

Wystepuja trzy gtdéwne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie
beta-laktamaz, zmiany ekspresji i/lub modyfikacja biatek wigzacych penicyliny (ang. penicillin
binding proteins, PBP) oraz zmniejszona penetracja btony zewngtrznej. Jednym z najwazniejszym
mechanizméw opornosci jest inaktywacja penicyliny przez enzymy beta-laktamazy wytwarzane przez
niektore bakterie. Enzymy te katalizujg otwarcie pier§cienia 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 lekow z grupy antybiotykow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np.
aminopenicylin) moze prowadzi¢ do wyselekcjonowania wielolekoopornych fenotypow bakterii (np.
wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum (ang. extended spectrum beta-lactamase,
ESBL)).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchtaniana po podaniu doustnym i jest stabilna w obecnosci kwasoéw
zotadkowych. Wydalanie amoksycyliny nastgpuje gtownie w niezmienionej postaci przez nerki,
prowadzac do duzego stezenia w tkankach nerek i moczu. Amoksycylina jest dobrze rozprowadzana w
ptynach ustrojowych.

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

U indykow przy dawce 10 mg/kg Cmax byto nizsze niz to obserwowane u kurczat.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne




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

6.3  Okres waznoSci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
100 g, 200 g, 500 g: 3 miesigce
1 kg, 5 kg: 6 miesiecy

Okres waznos$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny
6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po pierwszym otwarciu przechowywac worek szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig i
$wiattem.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Wodg zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 24 godzin, nalezy usunac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worek z folii PET/ALU/PE
Wielkos$ci opakowan:
Worek 100 g

Worek 200 g

Worek 500 g

Worek 1 kg

Worek 5 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

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

2686/17




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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/08/2017

Data przedtuzenia pozwolenia: 27/08/2021

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2025

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.




