SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g veterinarneho lieku obsahuje:
Utinna latka:

Amoxicillinum 100 mg
(ako trihydrat amoxicilinu 114,88 mg)

Pomocné latky:
Kukuri¢ny sul'ok q.s.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Svetlohnedy granulat.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Osipané (po odstavent).

4.2 Indikacie pre pouZite so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba a prevencia infekénych procesov vyvolanych baktériami Streptococcus suis citlivymi na
amoxicilin u o§ipanych po odstaveni.

Pritomnost’ ochorenia v stade treba stanovit pred liecbou.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat zvieratam s precitlivenostou na peniciliny alebo iné baktériostatika beta-laktamovej
skupiny.

Nepouzivat' v pripade vyskytu baktérii produkujucich beta-laktamazu.

Nepouzivat u zvierat s poskodenim funkcie obliciek.

Nepodavat’ kralikom, Skre¢kom, pieskomilom a mor¢atam.

4.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na vysledkoch testov citlivosti a pri pouzivani lieku
zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Dlhodobému alebo opakovanému pouzitiu by sa malo zabranit’ tym, ze sa zlep$i riadenie praxe a
zabezpedi sa dokladné Cistenie a dezinfekcia. Uzke spektrum antibakterialnej lie¢by by malo byt
pouzité ako liecba prvej linie, kde testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil i¢innost’ tohto
pristupu.

Nenalezitym pouzivanim veterinarneho lieku sa moze zvySovat’ prevalencia baktérii rezistentnych na
amoxicilin.

V désledku ochorenia méze dojst’ k ovplyvneniu prijmu lieku zvieratami. V pripade nedostatocného
prijmu krmiva treba zvierata liecit’ parenteralne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Vyvarujte sa vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou.

Pri aplikacii lieku pouzite rukavice a jednorazovii masku vyhovujicu eurdpskej norme EN 140 s
filtrom podl'a EN 143.

Peniciliny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po vdychnuti, poziti a pri styku s pokozkou.
Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi a naopak. Alergické
reakcie na tieto latky moézu byt niekedy vazne.

Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete, ze ste citlivi alebo ak ste boli upozorneni, aby ste nepracovali
s takymito pripravkami.

Ak sa rozvintl poexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st vaznejsie
symptomy a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Nefajcite, nejedzte a nepite pri manipulacii s liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Hypersenzitivne reakcie roznej zavaznosti; od obyc¢ajnych vyrazok az po anafylakticky Sok.
Gastrointestinalne symptoémy (vracanie, hnacka).

Superinfekcie vyvolané necitlivymi mikroorganizmami po dlh§om pouZzivani.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nepodéavat” spolu s baktériostatickymi antibiotikami (tetracykliny, sulfonamidy, spektinomycin,
trimetoprim, chloramfenikol, makrolidové antibiotika a linkozamidy).

Nepouzivat si¢asne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralne podavanych penicilinov.

Nepouzivat s antibiotikami, ktoré inhibuji syntézu bakterialnych proteinov, pretoze mozu
antagonizovat’ baktericidny 0¢inok penicilinov, okrem aminoglykozidovych antibiotik, ktoré sa
odporacaju pre pouzitie s penicilinmi.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
V krmive.

15 mg amoxicilinu/kg zivej hmotnosti/den pocas 15 dni.
Tato davka zodpoveda 0,15 g RHEMOX PREMIX/kg zivej hmotnosti/de.

Vypocet davky RHEMOX PREMIX, ktoré sa ma primieSat’ do krmiva:
mnozstvo liecku RHEMOX PREMIX v g na kg krmiva:
0,15 g RHEMOX PREMIX X kg (hmotnost’ zvierata) / denny prijem krmiva (kg krmiva)

Za predpokladu, ze oSipana skonzumuje mnozstvo krmiva zodpovedajice priblizne 5% svojej
hmotnosti tela za den, tito davka zodpoveda 300 mg amoxicilinu/kg krmiva, z coho vyplyva pomer
miesania 3,0 kg/t (Srot alebo granulat).

Spotreba krmiva zavisi od klinického stavu zvierata. Na dosiahnutie spravnej davky treba na zaciatku
liecby upravit’ mnozstvo latky s baktériostatickym ti€¢inkom podl'a denného prijmu krmiva.

Na zaistenie spravneho davkovania by mala byt’ stanovena Ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo predavkovaniu.

Pokyny pre miesanie s krmivom:

Na dosiahnutie rovnomerného rozdelenia treba veterinarny liek najprv zmieSat’ s rovnakym
mnozstvom krmiva a az potom pridat’ do zmesi na pripravu hotovej kimnej zmesi.

Nesmie prist’ do styku s vodou.

Veterinarny lieck mozno pridavat do peletovaného krmiva, ktoré sa tepelne upravuje pri teplote
maximalne 85 °C.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak st potrebné

Nepozorovali sa Ziadne neziaduce u¢inky pri podavani trojnasobnej odporacanej davky (45 mg/kg) po
dobu 15 dni, ani pri podavani odportcanej davky po dvojnasobni dobu (30 dni), ako je doba liecby.

Ak by sa objavila alergickd alebo anafylakticka reakcia, liecbu treba prerusit a informovat

veterinarneho lekdra. V takom pripade je vhodnou terapiou okamzité podanie epinefrinu,
antihistaminov alebo kortikoidov.

4.11 Ochranna lehota
Miso a vnatornosti: 4 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie, peniciliny s roz§irenym
spektrom.

ATC vet kod: QI01CAD4.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektralne beta-laktamové antibiotikum patriace do skupiny aminopenicilinov.
Antibakterialny u¢inok amoxicilinu spoc¢iva v inhibicii biochemickych procesov syntézy steny
bakterialnych buniek selektivnym a ireverzibilnym blokovanim réznych enzymov zapojenych do



tychto procesov ako transpeptidaza, endopeptiddza a carboxypeptidazy. V ddsledku narusSenia syntézy
steny bakterialnej bunky dochddza u citlivych kmenov k vzniku osmotickej nerovnovahy, ktora zvlast
silno postihuje rastice baktérie (vtedy hraju procesy syntézy bunkovej steny baktérii vel'mi dolezita
ulohu), ¢o nakoniec vedie az k 1yze bakterialnych buniek.

U beta-laktamov bola pozorovana skriZzena rezistencia.

Vykazuje baktericidny G¢inok a pdsobi proti gram-pozitivnym a gram-negativnym mikroorganizmom.

V testoch citlivosti kmenov baktérii Streptococcus suis na amoxicilin izolovanych v obdobi 2002-2007
v podmienkach in vitro mala minimalna inhibiéna koncentracia MICqy hodnotu 0,03 pg/ml (stanovenie
s pouzitim agarovej zried'ovacej metédy. Hodnoty uvedené v dokumente M31-A2 institucie NCCLS).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia perordlne podaného amoxicilinu je nezavisla od prijmu potravy. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa u vacsiny druhov zvierat dosiahne rychlo za 1 az 2 hodiny po podani veterinarneho
lieku.

Amoxicilin sa len v malej miere viaze na proteiny krvnej plazmy a rychlo prenikd do telesnych tekutin
a tkaniv. Amoxicilin sa v podstate distribuuje v mimobunkovom priestore. Nizka miera viazanosti na
proteiny krvnej plazmy ul’ahcuje jeho distribticiu v tkanivach.

Metabolizacia amoxicilinu prebieha len jednym mechanizmom. Beta-laktamovy kruh sa hydrolyzuje
a vznika neaktivna penicilanova kyselina (20 %). V peceni prebicha jeho biotransformacia.

Vicsina amoxicilinu sa vyluci oblickami v aktivnej forme. Malé mnozstvo sa vyluci v mlieku a v ZICi.

Osipané (po odstaveni)

Po podani jednej davky dosiahla maximalna koncentracia v krvnej plazme Cpx hodnotu 4,20 + 2,90
pg/ml za Cas Tpax 1,5 h. Pri podavani veterindrneho lieku podla odporucaného davkovania dosiahla
maximalna koncentracia v krvnej plazme v ustalenom stave 0,93+0,27 ug/ml. Po preruSeni podavania

medikovaného krmiva sa plazmatickd koncentracia amoxicilinu progresivne znizi na 0,08 pg/ml po
10 h.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Nekrystalizujtci kvapalny sorbitol

Lahky parafinovy olej
Kukuriéné sulky (uvdadzané na obale ako nosic)

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavat’ ha suchom mieste.
Po prvom otvoreni treba vrece s lickom vzdy dokladne uzavriet’.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Tepelne zvarané vrecia z kompozitnej folie papier/hlinik/LDPE. 3 kg a 24 kg vrecia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanielsko

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com
8. REGISTRACNE CiSLO
98/014/DC/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 21/05/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podanie lieku veterinarnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost'.

Je potrebné vziat’ do ivahy tiradné usmernenia tykajtice sa pouzivania medikovanych premixov v
krmive.



OBAL/PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii.

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7

72160 Horb a. N, Baden-Wiirttemberg
Nemecko

| 2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané

| 3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Rhemox Premix sa dodava ako svetlohnedy granuldt obsahujuci 100 mg amoxicilinu vo forme
trihydratu v 1 g lieku. Kukuri¢ny $ul'ok sa pouziva ako nosic.

4. INDIKACIE

Liecba a prevencia infekénych procesov vyvolanych baktériami Streptococcus suis citlivymi na
amoxicilin u osipanych po odstaveni.

Pritomnost’ ochorenia v stade treba stanovit’ pred liecbou.

| 5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat zvieratam s precitlivenostou na peniciliny alebo iné baktériostatika beta-laktamovej
skupiny.

Nepouzivat v pripade vyskytu baktérii produkujucich beta-laktamazu.

Nepouzivat u zvierat s poskodenim funkcie obli¢iek.

Nepodavat’ kralikom, skre¢kom, pieskomilom a morcatam.



6. NEZIADUCE UCINKY

Hypersenzitivne reakcie roznej zavaznosti; od obyc¢ajnych vyrazok az po anafylakticky Sok.
Gastrointestinalne symptomy (vracanie, hnacka).

Superinfekcie vyvolané necitlivymi mikroorganizmami po dlh§om pouZzivani.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte Vasho veterinarneho lekara.

| 7. CIECOVY DRUH

Osipané (po odstaveni).

| 8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V krmive.

15 mg amoxicilinu/kg Zivej hmotnosti/den pocas 15 dni.
Tato davka zodpoveda 0,15 g RHEMOX PREMIX/kg zivej hmotnosti/dei.

Vypocet davky RHEMOX PREMIX, ktoré sa ma primiesat’ do krmiva:

mnozstvo lieku RHEMOX PREMIX v g na kg krmiva:

0,15 g RHEMOX PREMIX X kg (hmotnost’ zvierata) / denny prijem krmiva (kg krmiva)

Za predpokladu, Ze oSipana skonzumuje mnozstvo krmiva zodpovedajuce priblizne 5% svojej
hmotnosti tela za den, tato davka zodpoveda 300 mg amoxicilinu/kg krmiva, z coho vyplyva pomer
miesania 3,0 kg/t (Srot alebo granulat).

Spotreba krmiva zavisi od klinického stavu zvierat'a. Na dosiahnutie spravnej davky treba na zaciatku
lieCby upravit’ mnozstvo latky s baktériostatickym i¢inkom podl’a denného prijmu krmiva.

Na zaistenie spravneho davkovania by mala byt’ stanovena Ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo predavkovaniu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyny pre miesanie s krmivom:

Na dosiahnutie rovnomerného rozdelenia treba veterinarny liek najprv zmieSat’ s rovnakym
mnozstvom krmiva a az potom pridat’ do zmesi na pripravu hotovej kimnej zmesi.

Nesmie prist’ do styku s vodou.

Veterinarny lieck mozno pridavat do peletovaného krmiva, ktoré sa tepelne upravuje pri teplote
maximalne 85 °C.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ na suchom mieste.
Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 3 mesiace.



Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.
Po prvom otvoreni treba vrece s liekom vzdy dokladne uzavriet'.

EXP {mesiac/rok}

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na vysledkoch testov citlivosti a pri pouzivani lieku
zohladnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Dlhodobému alebo opakovanému pouzitiu by sa malo zabranit’ tym, ze sa zlepsi riadenie praxe a
zabezpeti sa dokladné Cistenie a dezinfekcia. Uzke spektrum antibakterialnej lie¢by by malo byt
pouzité ako liecba prvej linie, kde testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobni Géinnost’ tohto
pristupu.

Nenalezitym pouzivanim veterinarneho lieku sa méze zvySovat’ prevalencia baktérii rezistentnych na
amoxicilin.

V désledku ochorenia méze dojst’ k ovplyvneniu prijmu lieku zvieratami. V pripade nedostatocného
prijmu krmiva treba zvierata liecit’ parenteralne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:
Vyvarujte sa vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou.

Pri aplikacii lieku pouzite rukavice a jednorazovii masku vyhovujtcu europskej norme EN 140 s
filtrom podl'a EN 143.

Peniciliny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po vdychnuti, poziti a pri styku s pokozkou.
Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi a naopak. Alergické
reakcie na tieto latky moézu byt niekedy vazne.

Nemanipulujte s tymto lieckom, ak viete, ze ste citlivi alebo ak ste boli upozorneni, aby ste nepracovali
s takymito pripravkami.

Ak sa rozvinu poexpozi¢né priznaky ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st vaznejsie
symptomy a vyzaduji okamzitu lekarsku pomoc.

Nefajcite, nejedzte a nepite pri manipulacii s liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Nepodéavat” spolu s baktériostatickymi antibiotikami (tetracykliny, sulfonamidy, spektinomycin,
trimetoprim, chloramfenikol, makrolidové antibiotika a linkozamidy).

Nepouzivat’ stcasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu perordlne podavanych penicilinov.

Nepouzivat s antibiotikami, ktoré inhibuju syntézu bakteridlnych proteinov, pretoze mozu
antagonizovat’ baktericidny ucinok penicilinov, okrem aminoglykozidovych antibiotik, ktoré sa
odporacajt pre pouzitie s penicilinmi.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky pri podavani trojnasobnej odporacanej davky (45 mg/kg) po
dobu 15 dni, ani pri podavani odporti¢anej davky po dvojnasobni dobu (30 dni), ako je doba liecby.

Ak by sa objavila alergicka alebo anafylakticka reakcia, liecbu treba prerusit a informovat
veterindrneho lekara. V takom pripade je vhodnou terapiou okamzité podanie epinefrinu,
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antihistaminov alebo kortikoidov.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi

liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

POUZIVATELOV

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiSOMNEJ INFORMACII PRE

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie lieku veterindrnym lekdrom alebo na

VELCKOST BALENIA

3 kg

24 kg

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

jeho

priamu

zodpovednost’.

| 16. REGISTRACNE CiSLO

98/014/DC/09-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {&islo}




