SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rhemox 500 mg/g prasek pro podéni v pitné vodé pro prasata, brojlery kura doméciho a kachen, krity
v masném chovu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum trihydricum 500 mg
(odpovida 435,6 mg amoxicillinum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vodé
Jemny a homogenni, bily az krémové bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata
Kur domaci (brojleti), kachny (brojleti) a kruty (krity v masném chovu).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviirat

Prasata: Lécba infekci vyvolanych kmeny Strepfococcus suis citlivymi k amoxicilinu.
Brojleti kura domaciho a kachen a kriity v masném chovu: Lécba pasteureldzy a kolibacilozy vyvolané
kmeny Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi k amoxicilinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepodavat peroralné kralikiim, moréatiim, kieckiim a jinym malym bylozravciim — amoxicilin (stejné
jako vSechny aminopeniciliny) ma $kodlivé G€inky na bakterie céka.

Nepodavat konim — amoxicilin (stejné jako vSechny aminopeniciliny) ma vyznamné ucinky na
bakterie céka.

Nepodavat peroraln¢ zviratim s funkénim bachorem.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim ledvin, anurii nebo oligurii.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pouziti ptipravku kombinujte se spravnou chovatelskou praxi, tj. dobrou hygienou, fadnym vétranim
a dostatecnym prostorem pro zvifata.

Piijem lécivého piipravku u zvifat mize byt nepiiznivé ovlivnén nasledkem onemocnéni. V piipadé
nedostatecného pfijmu vody je tfeba léCit zvirata parenteralné.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Neni u€inny proti mikroorganismtim produkujicim beta-laktamazu.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testd citlivosti bakterii izolovanych ze zvirat.
Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zalozena na mistni epidemiologické informaci o citlivosti
cilovych bakterialnich kment (v daném regionu ¢i na farme).

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit G¢innost terapie jinymi peniciliny
z dlivodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych piipadech vazné. Tento ptipravek
muze zpisobit podrazdéni pokozky, o¢i a sliznic.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud jste alergicti na peniciliny a/nebo cefalosporiny, nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem bud’te obezifetni a pii pfipravé a podavani medikované vody zabrante
vdechnuti prasku, kontaktu s pokozkou, oCima a sliznicemi a dodrzujte tato bezpecnostni opatfeni.

Pii nakladani s veterindrnim 1éCivym piipravkem nebo medikovanou vodou by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se bud’ z jednordzového respiratoru s polomasku vyhovujici
evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem
podle normy EN143, rukavic, kombinézy a schvéalenych ochrannych bryli.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi je vyplachnéte velkym mnoZzstvim €isté vody.
Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce, které mohou byt v nékterych piipadech vazné,
projevujici se kozni vyrazkou az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalni ptiznaky (zvraceni, prijem).

Sekundarni infekce zplisobené patogeny necitlivymi na piipravek po dlouhodobém podavani
pripravku.

Cetnost nezadoucich Gi¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a myS$i nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicite.

Nebyla stanovena bezpec¢nost tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebo laktace
prasnic. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce



Nepodavejte soucasné s neomycinem, protozZe blokuje vstiebavani peroralné podanych penicilinti.
Nepodavejte soucasn¢ s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou tetracykliny, makrolidy
a sulfonamidy, nebot’ mohou antagonizovat baktericidni u¢inek penicilind.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani v pitné vode¢.

Cir4 a bezbarva kapalina, pokud je v roztoku.

Vodu s obsahem piipravku vyménujte kazdych 24 hodin.

Spotieba vody s obsahem ptipravku zavisi na klinickém stavu zvifete, prostiedi, véku a pouzitém
krmivu. K zajisténi spravné davky je tieba koncentraci 1écivé latky priméfené upravit.

Davkovani a 1é¢ebny rezim

Prasata: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovidd 17,4 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti) kazdych 24
hodin, tj. 40 mg ptipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 4 dny.

Brojlefi kura domaciho: 15 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 13,1 mg amoxicilinu/kg zivé
hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 30 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 5 dnd.

Brojleti kachen: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovidd 17,4 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti)
kazdych 24 hodin, tj. 40 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 3 dny.

Krity v masném chovu: 15-20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovidé 13,1-17,4 mg amoxicilinwkg zivé
hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 30—40 mg pfipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 5 dni.

K vypoctu davky ptipravku (mg) do zasobniku pitné vody pouzijte tento vzorec:

Davka (mg pripravku na kg zivé Priméméa hmotnost  (kg)
hmotnosti a den) X 1écenych zvirat = ml pripravku na litr
Priimérna denni spotieba vody (1) pro toto a den pitné vody

Ptipravek je nutno nejprve nafedit malym mnozstvim vody. Tim vznikne zasobni roztok, ktery se dale
fedi v zasobniku pitné vody nebo je do ni davkovan proporcionalnim medikatorem. Pouzivate-li
proporcionalni medikator, nastavte jej na 2 az 5 % a pfizptisobte tomu objem piipravku. Maximalni
rozpustnost produktu je 20 g/l.

K zajisténi vypocéteného mnozstvi piipravku doporuc¢ujeme pouzit vhodné kalibrované vahy.
Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nejpfesnéji, abyste zajistili spravnou davku a zabranili
poddavkovani.

Nated’te Cerstvou tekouci vodou a roztok pripravte tésné pied pouzitim.

Béhem [écby Casto monitorujte spotiebu vody.

Aby byl zajistén pfijem vody s obsahem piipravku, zvifata po dobu podavani nemaji mit pfistup
k jinému zdroji vody.

Po skonceni léCby vycCistéte vhodnym zplsobem napajeci systém, abyste se vyhnuli podani
subterapeutickych davek 1écivé latky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou znamy jiné nezadouci ¢inky nez uvedené v bodu 4.6.
V ptipad¢ predavkovani, lécba musi byt symptomaticka. Neni k dispozici zadné specifické antidotum.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Prasata: 6 dnu
Kur domaci: 1 den



Krtty: 5 dnt

Kachny: 9 dnil
Nepouzivat u ptakt, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu a béhem 4 tydnt pied pocatkem
snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Beta-laktamova antibiotika, peniciliny se Sirokym spektrem.
ATCvet kod: QJO1CA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum ze skupiny aminopenicilind. Lé¢iva latka ma
baktericidni ucinky a piisobi proti grampozitivnim i gramnegativnim mikroorganismtim.

Mechanismus u¢inku

Mechanismus antibakterialniho u¢inku amoxicilinu spoc¢iva v inhibici biochemickych procest pii
syntéze bakterialni bunécné stény selektivnim a ireverzibilnim blokovanim rGznych enzymi
zapojenych do téchto procesi, zejména transpeptidazy, endopeptidazy a karboxypeptidazy.
Nedostate¢na syntéza bakteridlnich stén u citlivych druht zptisobuje osmotickou nerovnovahu, ktera
negativné ovliviiuje zejména rostouci bakterie (pro n€z je syntéza bakterialnich stén zvlasté dilezita),
coz nakonec vede k lyze bakterialni butiky.

Rozsah piisobeni
Druhy povazované za citlivé na amoxicilin:
- grampozitivni bakterie:

streptokoky (Streptococcus suis),

- gramnegativni bakterie:
Pasteurella spp.,
Escherichia coli.

Bakterie obecné rezistentni vici amoxicilinu:

- stafylokoky produkujici penicilinazu,

- nekteré stfevni bakterie, napt. Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., a jiné gramnegativni
bakterie, napt. Pseudomonas aeruginosa.

Hlavnim mechanismem bakteridlni rezistence vici amoxicilinu je produkce beta-laktamézy, enzymu,
ktery antibakterialni latku inaktivuje pomoci hydrolyzy beta-laktamového kruhu, ¢imz vznika kyselina
penicilanova, coz je stabilni, ale neucinna sloucenina. Bakteridlni beta-laktamazy mohou byt ziskany
prostfednictvim plazmidii nebo mohou byt konstitutivni (chromozomalni).

Tyto beta-laktamazy jsou exocelularni u grampozitivnichch bakterii (Staphylococcus aureus),
u gramnegativnich bakterii se objevuji v periplazmatickém prostoru.

Grampozitivni bakterie jsou schopny produkovat a vyluCovat velké mnozstvi beta-laktamaz. Tyto
enzymy jsou zakodovany v plazmidech, které mohou byt pomoci fagl pfeneseny do jiné bakterie.
Gramnegativni bakterie, napf. E. coli, generuji rizné typy beta-laktamazy, které zlstavaji
v periplazmatickém prostoru. Jejich geneticky kod je obsazen v chromozomech a plazmidech.
Mechanismus rezistence S. suis vuci penicilinu je dan zmé&nami v proteinech vézajicich penicilin,
tj. jejich nadprodukci nebo snizenou afinitou k penicilinu. Penicilinova rezistence je u téchto bakterii
kédovana chromozomalnég.

Rezistence k antimikrobiktim u P. multocida souvisi s malymi nekonjugativnimi plazmidy kédujicimi
beta-laktamazy, které jsou zodpovédné za rezistenci k ampicilinu.

Existuje kompletn¢ zkfizend rezistence vUu€i amoxicilinu a ostatnim penicilinim-zejména
aminopenicilinim (ampicilin).

5.2 Farmakokinetické udaje



Obecné informace

Absorpce peroralné podaného amoxicilinu je nezavislda na piijmu potravy. Maximalnich
plazmatickych koncentraci je dosazeno rychle, u vétSiny zivoc¢isnych druhti za 1 az 2 hodiny po podani
ptipravku.

Amoxicilin se jen mirné vaze na plazmatické proteiny a rychle pronika do télnich tekutin a tkani. Je
Siroce distribuovan do mimobunééného prostoru. Distribuce do tkani je usnadnéna nizkou vazbou na
plazmatické proteiny.

Metabolismus amoxicilinu je omezen na hydrolyzu beta-laktamového kruhu za uvolnéni netGc¢inné
kyseliny penicilanové (20 %). Biologicka transformace probih4 v jatrech.

Vétsina amoxicilinu je vyluovana ledvinami, a to v aktivni form¢. V malém mnozstvi je také
vylucovan v mléce a zZluci.

BROJLERI KURA DOMACIHO:

Biologicka dostupnost pfi peroralnim podani je cca 67 %. Maximalni plazmatické koncentrace je
dosazeno pfiblizn¢ za hodinu. Latka je dobfe a rychle distribuovana v organismu, kde se slabé vaze na
plazmatické proteiny (17-20 %).

PRASATA:

Plazmatické koncentrace se po podani pfipravku v doporucené davce v pitné vode pohybovaly od 0,27
pg/ml (Cyp) do 0,53 pg/ml (Cyax). Ustalené hladiny bylo dosazeno 10 hodin po prvnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hexametafosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosforec¢nan sodny

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Uhlic¢itan vapenaty

6.2 Hlavni Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 16 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vaky z vicevrstvé folie polyester/hlinik/PE uzaviené zatavenim.

Velikosti baleni:

Vak 400 g

Vak 1 kg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterindrniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 5

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/030/16-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25. 4. 2016
Datum posledniho prodlouzeni: 5. 10. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

74112023

DALSI INFORMACE

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



