TUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de produs medicinal veterinar contine:

Substanti activi:
Amoxicilina bazd 100 mg
(sub forma de amoxicilina trihidrat 114,8 mg)

Excipient:
Stiulete de porumb mécinat q.s.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Granule de culoare maro deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine (dupa intarcare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul i prevenirea infectiilor cauzate de Streprococcus suis sensibil la amoxicilini, la porcine

dupa intarcare.
Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilitd inainte de instituirea tratamentului.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte antimicrobiene din grupul beta-

lactaminelor.
A nu se utiliza in prezenta bacteriilor producatoare de beta-lactamaza.

A nu se utiliza la animalele cu insuficien{a renala.
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A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili §i porcusori de Guineea. DR
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii si sa {ina cont de
politicile antimicrobiene oficiale si locale .

Utilizarea pe termen lung sau repetata trebuie evitata prin imbunatétirea practicilor de management si
prin curdtenie si dezinfectie temeinica. Spectrul de tratament antibacterian ingust ar trebui sd fie
utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereazi eficacitatea
probabild a acestei abordari.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta rezistentei
bacteriilor la amoxicilina.

Ingerarea medicatiei de catre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. In caz de ingerare
insuficientd a furajului, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

A se evita inhalarea prafului si contactul cu pielea.

Atunci cand se aplica produsul purtati manusi si o semi-masca respiratorie de unica folosinta conforma
cu Standardul European EN 140, cu un filtru EN 143.

Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma inhalarii, ingestiei si contactului cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si vice-versa.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu se va manipula acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daci ati fost atentionat sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie si solicitati sfatul
medicului si aratati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultati in
respiratie sunt simptome mai serioase si necesitd ingrijire medicald de urgenta.

Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati produsul.

Spalati-va mainile dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii de hipersensibilizare; severitatea poate fi variabild, de la o simpld eruptie pana la soc
anafilactic.

Simptome gastrointestinale (voma, diaree).

Dupi o utilizare prelungita pot apare suprainfectii cauzate de germeni ne-susceptibili.
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Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra Tmpreund cu agenti antiinfectiosi bacteriostatici (tetracicline, sulfamide,
spectinomicind, trimetoprim, cloramfenicol, macrolide gi lincosamide).

A nu se utiliza simultan cu neomicina, intrucat aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor administrate
oral.

A nu se utiliza cu antibiotice care inhiba sinteza de proteine bacteriene intrucét acestea pot antagoniza
efectul bactericid al penicilinelor, cu exceptia antibioticelor aminoglicozide, a ciror utilizare impreuna

cu penicilinele este recomandata.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare in furaj.

15 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi, timp de 15 zile.
Aceastd doza este echivalentd cu 0,15 g RHEMOX PREMIX/kg greutate corporald/zi

Pentru a calcula doza de RHEMOX PREMIX care trebuie incorporata in furaj se utilizeaza urmatoarea
formula:

g RHEMOX PREMIX per kg furaj:
0,15 g RHEMOX PREMIX x kg (greutate corporald)/Ingestia zilnica de furaj (kg furaj)

Considerand c& un porc consumi furaj in cantitate de aproximativ 5% din greutatea sa corporalid per
zi, aceastd doza corespunde cu 300 mg amoxicilinid per kg furaj, ceea ce determina o rati de
incorporare de 3,0 kg/tona (faina sau granule).

Consumul de furaj va depinde de starea clinic a animalului. Pentru a obtine doza corectd, concentraia
de agent antimicrobian trebuie ajustatd in funcfie de ingestia zilnica de furaje la inceputul
tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Instructiuni de amestecare:
Pentru a asigura o dispersare corectd, produsul medicinal veterinar trebuie mai intdi amestecat cu

furajul in parti egale, apoi incorporat in amestecul ﬁnal

A se evita contactul cu apa.
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajul granulat, preconditionat la o temperaturd nu

mai mare de 85 °C.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse in cazul administrarii unei doze de 3 ori mai mare decat cea
recomandata (45 mg/kg) timp de 13 zile, precum §i in cazul administrarii dozei recomandate pe un
interval de timp dublu fafd de perioada tratamentului (30 de zile).



in_caz de aparitie a reactiilor alergice sau anafilactice s¢ va suspenda_medicatia _si va fi avértizat

medicul veterinar. Administrarea imediati de epinefrind, antihistaminice si/sau corticoizi este
considerata un tratament de urgenta adecvat.

4.11 Timp de asteptare

Carne i organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu spectru larg
Codul veterinar ATC: QJO1CAO04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg care apartine clasei aminopenicilinelor.
Mecanismul de actiune antibacteriand al amoxicilinei consta din inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian prin blocarea selectiva si ireversibild a diferite enzime implicate in
aceste procese, in mare parte fiind vorba de transpeptidaza, endopeptidaza si carboxipeptidaza. Sinteza
inadecvati a peretelui bacterian la speciile sensibile produce o debalansare osmotica care afecteaza in
mod special cresterea bacteriana (cand procesele de sinteza a peretelui bacterian au o importan{é
deosebiti), conducand in final la liza celulei bacteriene.

Existi o rezistentd incrucisata intre diferite beta-lactamine.

Amoxicilina are activitate bactericida si actioneaza impotriva microorganismelor Gram-pozitive i
Gram-negative.

A fost determinata sensibilitatea in vitro a amoxicilinei fafd de tulpinile porcine de Strepfococcus suis
izolate in perioada 2002-2007, conducénd la valori ale MICyg de 0,03 pg/ml (determinaté cu ajutorul
metodei de dilutie in agar. Zonele de delimitare sunt in conformitate cu Documentul M31-A2 al
NCCLS).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbgia amoxicilinei administrate pe cale orala este independentd de ingerarea de furaj, iar
concentratiile plasmatice maxime sunt atinse rapid la majoritatea speciilor de animale, intr-un interval
de 1 pand la 2 ore de la administrarea produsului medicinal veterinar.

Amoxicilina se leagd in cantitate mica de proteinele plasmatice si se distribuie rapid in lichidele si
tesuturile organismului. Amoxicilina se distribuie in principal in compartimentul extracelular.
Distributia sa in tesuturi este facilitata de rata scazuta de legare de proteinele plasmatice.
Metabolizarea amoxicilinei este limitatd la hidrolizarea inelului beta-lactamic, conducénd la eliberarea
de acid penicilanic inactiv (20%). Biotransformarea are loc in ficat.

Cea mai mare parte din amoxicilind este eliminata prin rinichi in formd activa. De asemenea este
excretatd in cantititi mici in lapte si bila.

Porcine (dupd Infdrcare)

in urma administrarii unei doze unice, Ciax a fost de 4,20 + 2,90 pg/ml cu o valoare a Tma de 1,5 ore.
Administrarea produsului medicinal veterinar conform posologiei recomandate conduce la instalarea
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unei valori maxime ale ‘c\@% htratiei plasmatice, stabile de 0,93 + 0,27 pg/ml. Dupa retragerea

furajelor medicamentate‘f‘fhje loc o scadere progresivi a concentrafiei plasmatice a amoxicilinei,

scaderea conicentratiei fiind de 0,08 pg/mllatiecare 10 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid ne-cristalizant
Parafind lichida usoara
Stiulete de porumb micinat (declarat pe eticheta ca suport).

6.2 Incompatibilitifi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului pimar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupi incorporarea in faina sau in furajul granulat: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C. A se pistra in loc uscat.
Dupi prima deschidere a ambalajului, mentineti ambalajul primar bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saci termosigilati constituiti dintr-un film cu compozifie complexa, din hartie/aluminiu/LDPE de
3 kg si 24 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania
Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail; inyvesa ¢ imvesi.cu
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

27.05.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produsul medicinal veterinar se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinara.
Se administreazi de citre medicul veterinar sau sub directa coordonare a acestuia.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la fncorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.
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ETICHETARE SI PROSPECT

Toate informatiile cerute sunt inscrise pe sac
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RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pefitrFporeine

1. NUMELE $I  ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19. E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

Si

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappel str. 7 72160 Horb a. N

Germania

Distribuit de:
Dopharma Vet SRL.
Loc. Ghiroda, Str
Aeroport No.44
307200 Ghiroda
Romania

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine

Amoxicilina

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Rhemox Premix se prezintd sub forma de granule de culoare maro deschis, contindnd 100 mg
amoxicilind baza, precumtrihidrat, per gram produs. Stiuletele de porumb micinat este utilizat ca

suport.

[ 4. INDICATIE (INDICATIY) ]

Tratamentu! si prevenirea infectiilor cauzate de Streptococcus suis sensibil la amoxicilina, la porcine
dupa intarcare.
Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilitd inainte de instituirea tratamentului.

. R B R
| 3. CON TRAINDICATII ]

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline sau la alte antimicrobiene din grupul beta-
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A nu se utiliza In prezentabacteriilor producitoare de beta-lactamazi.

- A nu se utiliza la animalele cu insuficienti renali.

A nu se administra la iepuri, hamsteri, gerbili si porcusori de Guineea.

| 6. REACTII ADVERSE

Reactii de hipersensibilizare; severitatea poate fi variabild, de la o simpld eruptie pana la soc
anafilactic.

Simptome gastrointestinale (voma, diaree).

Dupa o utilizare prelungita pot apare suprainfectii cauzate de germeni ne-sensibili.

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

[7. SPECII TINTA |

Porcine (dupa intarcare)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Utilizare in furaj.

15 mg amoxicilina/kg greutate corporald/zi, timp de 15 zile.
Aceastd dozi este echivalenti cu 0,15 g RHEMOX PREMIX/kg greutate corporald/zi

Pentru a calcula doza de RHEMOX PREMIX care trebuie incorporati in furaj se utilizeaza urmatoarea
formula:

g RHEMOX PREMIX per kg furaj:
0,15 g RHEMOX PREMIX x kg (greutate corporald)/Ingestia zilnica de furaj (kg furaj)

Considerand c& un porc consuma furaj in cantitate de aproximativ 5% din greutatea sa corporala per
zi, aceastd dozi corespunde cu 300 mg amoxicilina per kg furaj, ceca ce determina o rati de
incorporare de 3,0 kg/tona (faina sau granule).

Consumul de furaj va depinde de starea clinica a animalului. Pentru a obtine doza corecti, concentratia
de agent antimicrobian trebuie ajustatd in functie de ingestia zilnica de furaje la inceputul

tratamentului.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

| 9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni de amestecare:

Pentru a asigura o dispersare corccti. produsul medicinal veterinar trebuic mai intai mixat cu furajul in
parti cgale. apoi incorporat in amestecul final.

A se evita contactul cu apa.
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Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajul granulat, preconditionat la o temperaturd nu
maimare de_85°C

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile.

rll. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C. A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este Inscrisd pe etichetd dupa
EXP. ' :

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in faina sau in furaj granulat: 3 luni.

Dupd prima deschidere a ambalajului, mentine{i ambalajul primar bine inchis.

EXP {lund/an}

[ 12. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii si sa {ind cont de
politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea pe termen lung sau repetatd trebuie evitatd prin imbunitatirea practicilor de management si
prin curdtenie si dezinfectie temeinicd. Spectrul de tratament antibacterian ingust ar trebui sa fie
utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereaza eficacitatea
probabild a acestei abordari.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta rezistentei
bacteriilor la amoxicilina.

Ingerarea medicatiei de citre animale poate fi afectata ca urmare a bolii. in caz de ingerare insuficientd
a furajului, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

A se evita inhalarea prafului si contactul cu pielea.

Atunci cand se aplica produsul, purtati manusi §i o semi-mascd respiratorie de unicd folosinta
conforma cu Standardul European EN 140, cu un filtru EN 143.

Penicilinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in urma inhalarii, ingestiei si contactului cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele §i vice-versa.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu se va manipula acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost atentionat sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Daci apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie s& solicitati sfatul
medicului si aratati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultati n
respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Nu fumati. mancati sau beti in timp ce manipulati produsul.

Spalati-va mainile dupd utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:




A nu se administra mpréyia el antiinfectiosi bacteriostatici (tetracicline, sulfamide, spectinomicing,

trimetoprim, cloramfenicél; acrolide si lincosamide).

A nu se utiliza simultan cu neomicina, intrucat aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor administrate
oral.

A nu se utiliza cu antibiotice care inhiba sinteza de proteine bacteriene intrucdt acestea pot antagoniza
efectul bactericid al penicilinelor, cu exceptia antibioticelor aminoglicozide, a caror utilizare impreuna
cu penicilinele este recomandata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

Nu au fost observate reactii adverse in cazul administrarii unei doze de 3 ori mai mare decit cea
recomandati (45 mg/kg) timp de 15 zile, precum si in cazul administrarii dozei recomandate pe un
interval de timp dublu fatd de perioada tratamentului (30 de zile).

in caz de apariie a reactiilor alergice sau anafilactice, se va suspenda administrarea produsului
medicinal veterinar §i va fi avertizat medicul veterinar. Administrarea imediatd de epinefrin,
antihistaminice si/sau corticoizi este considerata un tratament de urgenta adecvat.

Incompatibilititi:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

| 14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2018

| 15. ALTE INFORMATII ]

Produsul medicinal veterinar se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.
Se administreazi de cdtre medicul veterinar sau sub directa coordonare a acestuia.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

DIMENSIUNE AMBALA)

Saci termosigilati constituiti dintr-un film cu compozitie complexa, din hértie/aluminiu/LDPE de 3 kg
si 24 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160151

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}






