SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva, pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram veterinarniho 1é¢ivého piipravku obsahuje:
Léciva latka:

Amoxicillinum 100 mg
(ut Amoxicillinum trihydricum 114,8 mg)

Pomocné latky:
Drcend vietena kukuti¢ného klasu q.s.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.
Svétle hnédé granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (po odstavu)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba a prevence infekci u prasat po odstavu zptsobenych kmeny Streptococcus suis citlivymi na
amoxicilin.

Pted 1écbou piipravkem je tieba se ujistit o pfitomnosti onemocnéni ve stadu.
4.3 Kontraindikace

Nepodavejte zviratim, ktera trpi precitlivélosti na penicilin nebo jina antibiotika ze skupiny beta-
laktamd.

Nepouzivat, pokud jsou pfitomné baktérie produkujici beta-laktamazu.
Nepouzivat u zvifat s poskozenim ledvin.

Nepodavat kraliktim, kifecktim, piskomiliim a mor¢atiim



4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pouziti ptipravku musi byt podlozeno vysledky testa citlivosti a musi zohlednit oficialni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

ZlepSenim zoohygienické praxe a dikladnym ¢isténim a dezinfekci je mozno zabranit dlouhodobému
nebo opakovanému pouziti piipravku. Pokud tomu vysledky stanoveni citlivosti nasvédcuji, méla by
byt, jako 1ék prvni volby, pouzita izkospektra antibakterialni 1é¢iva.

Nespravné pouziti piipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i amoxicilinu.

Ptijem ptipravku u zvitat mize byt nepiizniveé ovlivnén nasledkem onemocnéni. V piipadée
nedostatecného piijmu krmiva je tfeba 1€Cit zvirata parenteraln¢.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Zabrante vdechovani prachu a kontaktu s pokozkou.

Pti pouziti ptipravku pouzijte rukavice a jednoradzovy respirator vyhovujici evropské normeé EN 140

s filtrem podle EN 143.

Peniciliny mohou po inhalaci, poziti a kontaktu s kizi vyvolat ptecitlivélost (alergii). Precitlivélost na
peniciliny maze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuc¢eno

s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Béhem prace s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)
Alergické reakce od prosté vyrazky po anafylakticky Sok.
Gastrointestinalni symptomy (zvraceni, prijem).

Superinfekce zplsobené patogeny necitlivymi k a¢inné latce po dlouhodobém podavani ptipravku.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace a snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nepodavejte v kombinaci s bakteriostatickymi antiinfektivy (tetracykliny, sulfonamidy,
spektinomycinem, trimetoprimem, chloramfenikolem, makrolidy a linkosamidy).

Nepouzivejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych peniciling.

Nepouzivejte v kombinaci s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu proteind, protoze mohou blokovat
ucinky penicilind, a to s vyjimkou aminoglykosidovych antibiotik, jez jsou k sou¢asnému podavani
s peniciliny doporucena.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pouziti v krmivu

15 mg amoxicilinuw/kg z. hm./den po dobu 15 dnt.
Tato davka odpovida 0,15 g ptipravku RHEMOX PREMIX/kg z. hm./den

Vypocet davky ptipravku RHEMOX PREMIX do krmiva:
g ptipravku RHEMOX PREMIX na kg krmiva:
0,15 g ptipravku RHEMOX PREMIX x kg (Z.hm.)/denni pfijem krmiva (kg krmiva)

Za ptredpokladu, Ze prase denné spotfebuje krmivo v mnozstvi ptiblizné 5 % zivé hmotnosti, tato
davka odpovida 300 mg amoxicilinu na kg krmiva, kde misici pomér bude 3,0 kg/tunu (sypkého nebo
granulovaného krmiva). Spotfeba krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete. Abyste zajistili spravnou
davku, upravte koncentraci antibiotika v krmivu podle denniho pfijmu krmiva na poc¢atku 1écby.

Pro zajisténi spravného ddvkovani by méla byt stanovena ziva hmotnost co nejptesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

Pokyny k michani:

Abyste zajistili spravné zamichani, nejprve veterinarni 1éCivy piipravek smichejte se stejnym
mnozstvim krmiva a potom jej zapracujte do celkového objemu.

Zamezte kontaktu s vodou.

Tento veterinarni l1€Civy piipravek Ize zamichat do peletovaného krmiva, kdy teplota pfi peletaci nesmi
byt vyssi nez 85 °C.

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

Z4dné nezadouci u¢inky nebyly zaznamenany pfi podani trojnasobku doporu¢ené davky (45 mg/kg)
podéavané po 15 dni ani pfi podani doporuc¢ené davky po dvojnasobné dlouhou dobu (30 dnil).

Pokud se objevi alergické nebo anafylaktické reakce, podavani 1éku zastavte a uvédomte veterinarniho
l1ékate. Za vhodnou akutni terapii se povazuje okamzité podani adrenalinu, antihistaminik nebo
kortikoida.

4.11 Ochranné lhiity

Maso: 4 dny
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym

spektrem
ATCvet kod: QJO1CA04.



5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum ze skupiny aminopenicilinti. Mechanizmus
jeho antibakterialniho uc€inku spociva v inhibici biochemickych procest pti syntéze bunécné stény
selektivni a ireverzibilni blokaci riznych enzymu zapojenych do té€chto procest, zejména
transpeptidazy, endopeptidazy a karboxypeptidazy. Nedostatecna syntéza stén u citlivych druhi
zpisobuje osmotickou nerovnovahu, kterd negativne ovliviluje zejména rostouci bakterie (pro néz je
syntéza stén zvlasté dllezitd), coz nakonec vede k lyze bakterialni buiky.

Existuje zkiizena rezistence mezi riznymi beta-laktamy.

Léciva latka ma baktericidni G¢inky a plsobi proti grampozitivnim i gramnegativnim
mikroorganizm@m.

Citlivost na amoxicilin in vitro byla zjistovana na kmenech Streptococcus suis izolovanych z prasat
v letech 2002 — 2007. Vysledné hodnoty MICy, ¢inily 0,03 pg/ml (stanoveno agarovou dilu¢ni
metodou. Hrani¢ni hodnoty (breakpointy) podle dokumentu NCCLS M31-A2).

5.2. Farmakokinetické udaje

Absorpce peroralné podaného amoxicilinu je nezavisla na piijmu potravy. Maximalnich
plazmatickych koncentraci je dosazeno rychle, u vétSiny zivociSnych druhi za 1 az 2 hodiny po podani
pripravku.

Amoxicilin se jen mirné€ vaze na plazmatické bilkoviny a rychle se §iti do t€lnich tekutin a tkéni. Je
z vetsi ¢asti distribuovan do mimobunééného prostoru. Distribuce do tkani je usnadnéna nizkou
vazbou na plazmatické bilkoviny.

Metabolizmus amoxicilinu je omezen na hydrolyzu beta-laktamového kruhu za uvolnéni netucinné
kyseliny penicilanové (20 %). Biologicka transformace probih4 v jatrech.

Vétsina amoxicilinu je vyluCovana ledvinami, a to v aktivni forme. V malém mnozstvi je také
vylu¢ovan v mléce a Zluci.

Prasata (po odstavu)

Po jednorazové davce ¢inila Cp ., 4,20 £2,90 ug/ml s casem T, 1,5 hodiny. Podavani veterinarniho
1é¢ivého piipravku podle doporuceného davkovani ma za nasledek maximalni koncentraci (v
rovnovazném stavu) 0,93 + 0,27 pg/ml. Po vysazeni medikovaného krmiva probiha progresivni pokles
koncentraci amoxicilinu, kdy koncentrace po 10 hod. ¢ini 0,08 pg/ml.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Nekrystalizujici tekuty sorbitol 70%
Lehky tekuty parafin

Drcena vietena kukuticného klasu (uvedeny na obalu jako nosic)

6.2 Hlavni inkompatibility

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

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 zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

6.5. Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Zatavené sacky z vicevrstvé folie (papir, hlinik, LDPE). Sacky 3 kg a 24 kg.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Biezen 2018

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A / NEBO POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pozornost by méla byt vénovana oficialnim doporuc¢enim pro michani medikovanych premixd do
kone¢nych krmiv.



