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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui broiler, rate broiler
si curcani pentru productia de carne

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa
Amoxicilind trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilinad 435,6 mg)

Excipienti
Pentru lista completé a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere fina si omogend, de culoare albd pand la alb crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci
Pui (broiler), rate (rate broiler) si curcani (curcani pentru productia de carne).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Porci: Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Strepfococcus suis succeptibile la
amoxicilina.

Pui broiler, rate broiler si curcani pentru productia de carne: Tratamentul pasteurelozei si a

colibacilozei cauzate de tulpini ale Pasteurella spp. si Escherichia coli succeptibile la
amoxicilina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte beta-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza pe cale orali la iepuri, porcugori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici,
avand in vedere ci amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra
bacteriilor cecale.

A nu se utiliza la cai, avand in vedere cd amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are



un efect semnificativ asupra bacteriilor cecale.
A nu se utiliza pe cale orald la animale cu rumen functional.
A nu se utiliza la animale cu boli renale, inclusiv anurie si oligurie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Utilizarea produsului trebuie si fie combinatd cu bune practici de administrare: igiend
adecvatd, ventilatie corespunzitoare, fira stocuri in exces.

Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
consumului insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare ]a animale
Nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
tintd.

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale, nationale si regionale
privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalena
bacteriilor rezistente la amoxicilind §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline datoritd potentialului de rezistentd incrucisati.

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

Penicilinele i cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectdrii, inhaldrii, ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot
fi ocazional grave. Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase.Nu manipulati
produsul dacd sunteti alergic la peniciline si/sau cefalosporine sau daci ati fost sfituit si nu
fucrati cu astfel de produse.

Manipulafi produsul cu mare grija pentru a evita inhalarea pulberii si contactul cu pielea,
ochii $i mucoasele, in timpul preparérii si administrérii apei medicamentoase, ludnd masuri
de precautie speciale.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat
echipament de protectie personal constdnd din fie o mascd de respirat de unica folosinta
conformd cu Standardul european EN149, fie 0 masca de respirat reutilizabild conformi cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143, minusi, imbriciminte si
ochelari de protectie omologate.

Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulirii produsului.

Spalati-va pe maini dupi utilizare.

In cazul contactului cu pielea, ochii si mucoasele, clatiti cu multd apa curata.



Daci apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultdtile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
In cazuri foarte rare pot apdrea urmétoarele reactii adverse:

Pot avea loc reactii de hipersensibilitate, care pot fi severe, iar gravitatea acestora poate varia
de la eruptii cutanate la soc anafilactic.

Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).
Dupa utilizare prelungitd infectii secundare cauzate de microorganisme ne-sensibile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene,
feto—toxice, materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei la
scroafe. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se utiliza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor
orale.

A nu se utiliza impreuni cu antibioitice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele si
sulfonamidele, deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
A se administra in apa de baut. Lichid limpede si incolor cand se afld in solutie.
Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata sau inlocuitd o dati la 24 de ore.

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinic a animalelor, de mediu, de varsta
si de tipul de hrani oferit. Pentru a obfine doza corectd, concentratia de substan{d activa
trebuie ajustatd corespunzator.

Regim de doza si tratament

Porci: 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantititi de 40 mg produs/kg greutate



corporald@/zi) timp de 4 zile.
Pui broiler: 15 mg amoxicilini trihidrat — echivalentul a 13,1 mg amoxicilind/kg gréutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantititi de 30 mg produs/kg greutate
corporald/zi) timp de 5 zile.

Rate broiler: 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantitdti de 40 mg produs/kg greutate
corporald/zi) timp de 3 zile.

Curcani pentru productia de carne: intre 15 si 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a
intre 13,1 si 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala o dati la 24 ore (corespunde unei
cantita{i de 30-40 mg produs/kg greutate corporala/zi) timp de 5 zile.

Utilizafi urmatoarea formuld pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie introdusi
in rezervorul pentru api de baut:

Dozd (mg de produs per kg greutatea corporald medie
greutate corporala pe zi) X (kg)aanimalelor ce urmeazda =  mg produs per litru
sa fie tratate apd de baut

consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal per zi

Mai intai, produsul trebuie diluat intr-o cantitate micd de apd pentru a obtine o solutie stoc
care este fie diluatd ulterior in rezervorul pentru apa de baut, fie introdusi prin intermediul
unei pompe de proportionare a apei. Atunci cind se utilizeaza un instrument de proportionare,
ajustati pompa fintre 2 si 5% si adaptati volumul de preparat in mod corespunzitor.
Solubilitatea maxima a produsului este de 20 g/I.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de céntdrire calibrate in mod adecvat pentru
administrarea cantita{ii calculate de produs.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie determinati
cat mai corect posibil.

Pregatiti solutia cu apd proaspita de la robinet doar inainte de utilizare.

Consumul de apd trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul administrarii
medicamentului.

Pentru a asigura consumarea apei medicamentate, animalele nu trebuie si aibi acces la alte
surse de apd pe durata tratamentului.

Dupa terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei
trebuie curétat in mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantititi subterapeutice de
substanta activa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc alte reactii adverse dect cele mentionate in sectiunea 4.6.

{n caz de supradozare, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu este disponibil niciun
antidot specific.



4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: Porci: 6 zile
Pui: 1 zi.
Curcani: S zile.
Rate: 9 zile.
Nu se autorizeaza utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman si in interval de
4 saptaméani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Agenti antibacterieni din clasa beta-lactamelor, peniciline cu
spectru extins

Codul veterinar ATC: QJO1CA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic cu spectru larg ce aparfine grupului
aminopenicilinelor. ~ Prezintd  activitate  bactericidd i  actioneaza Impotriva
microorganismelor Gram-pozitive si Gram-negative.

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune antibacterian al amoxicilinei constd in inhibarea proceselor
biochimice ale sintezei peretilor celulari bacterieni prin blocarea selectiva si ireversibild a
diverselor enzime implicate in aceste procese, in mare parte transpeptidaza, endopeptidaza si
carboxipeptidazi. Sinteza inadecvatd a peretilor celulari bacterieni in specii sensibile produce
un dezechilibru osmotic care afecteaza in special bacteriile n dezvoltare (atunci cénd
procesele de sintezi a peretilor celulari bacterieni sunt deosebit de importante), ducand in
final la liza celulei bacteriene.

Spectru de actiune

Speciile considerate a fi sensibile la amoxicilind includ:
- Bacterii Gram-pozitive.
Streptococi (Streptococcus suis)

- Bacterii Gram-negative:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Totusi, bacteriile care prezintd in general rezistenta la amoxicilind sunt:

- Stafilococi ce produc penicilinaza.

- Anumite enterobacterii precum Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. si alte bacterii
gram-negative precum Pseudomonas aeruginosa.

Mecanismul principal de rezistentd bacteriand la amoxicilind este productia de p-lactamaze,
enzime care inactiveaza produsul antibacterian prin hidroliza nucleului B-lactamic, obfinand
astfel acidul penicilanic, un compus stabil, dar inactiv. B-lactamazele bacteriene pot fi



obtinute prin intermediul plasmidelor sau pot fi constitutive (cromozomiale).

Aceste B-lactamaze sunt exocelulare la bacteriile Gram-pozitive (Staphylococcus aureu&)‘ 8i
se gasesc in spatiul periplasmic la bacteriile Gram-negative.

Bacteriile Gram-pozitive au capacitatea de a produce si secreta cantitdti mari de p-lactamaze.
Aceste enzime sunt codificate in plasmide care pot fi transferate prin intermediul fagilor la
alte bacterii.

Bacteriile Gram-negative precum E. coli produc tipuri diferite de B-lactamaze care riman in
spatiul periplasmic. Acestea sunt codificate atat in cromozom, cét i in plasmide.
Mecanismul de rezistenta la penicilind prin S. suis implicd modificari ale proteinelor care
leaga penicilina (PBP) ce conduc la supraproductie si/sau afinitate scizuti pentru penicilina.
Rezistenta la penicilind a S. suis este codificati cromozomial.

Rezistenta antimicrobiana a P. multocida a fost asociatd unor plasmide mici, non-conjugative
care codifica beta-lactamaze ce confera rezistenti la ampicilina.

Existd o rezisten{d incrucisatd completa intre amoxicilind si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline (ampicilina).

5.2 Particularitati farmacocinetice

Generale

Absorbtia amoxicilinei orale este independentd de aportul de hrani si concentratiile
plasmatice maxime sunt atinse rapid la majoritatea speciilor de animale, in interval de 1 pana
fa 2 ore de la administrarea produsului.

Amoxicilina se leagd cu moderatie de proteinele plasmatice i se rispandeste rapid in fluidele
si tesuturile biologice. Amoxicilina este distribuitd pe scard largd in compartimentul
extracelular. Distributia acesteia in tesuturi este facilitata de rata mici de legare de proteinele
plasmatice.

Metabolismul amoxicilinei se limiteaza la hidroliza nucleului B-lactamic, ceea ce duce la
eliberarea acidului penicilanic inactiv (20%). Metabolizarea are loc in ficat.

Mare parte din cantitatea de amoxicilind este eliminatd prin rinichi in forma activi. Se
excretd, de asemenea, in cantitati mici in lapte si bila.

PUI BROILER

Biodisponibilitatea orald este de aproximativ 67%. Concentratia plasmaticd maximi este
atinsa in aproximativ o ord. Este distribuita bine si repede in organism, cu legare scazuti de
proteinele plasmatice (17-20%).

PORCI:
Dupd administrarea produsului in doza recomandata in apa de baut, concentratiile plasmatice

au variat de la 0,53 pg/ml (Cmax) la 0,27 pg/ml (Crmin). Starea de echilibru a fost atinsa dupa
10 ore de la prima administrare.



" 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hexametafosfat de sodiu
Dihidrogen fosfat de sodiu anhidru
Bicarbonat de sodiu

Silice coloidal anhidra

6.2 Incompatibilitati 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 primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 16 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi fabricate din material filmat complex ce contine un strat exterior din poliester, un strat
intermediar din aluminiu si un strat interior din polietilend transparentd.

Dimensiunile ambalajului:
Punga de 400 g
Punga de 1 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200158



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.06.2016/08.10.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Produs medicinal veterinar supus eliberdrii pe bazi de reteti veterinard
Administrare de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directs a acestuia



ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE



"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de 400 g si 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui broiler, rate broiler si
curcani pentru productia de carne
Amoxicilind trihidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Amoxiciling trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilina 435,6 mg)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

400 g
1kg

B SPECII TINTA

Porci
Pui (broiler), rate (rate broiler) si curcani (curcani pentru productia de carne).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se administra in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:
Carne si organe: Porci: 6 zile
Pui: 1 zi.
Curcani: S zile.
Rate: 9 zile.
Nu se autorizeaza utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman si in interval de 4
saptdmani de la inceputul perioadei de ouat.



|

9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10.

DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 16 ore.
Dupi desigilare, se va utiliza pani la ...

11.

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.
Administrare de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directa a acestuia.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
200158
|17  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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B.PROSPECT



PROSPECT: *

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru porci, pui broile}',
rate broiler si curcani pentru productia de carne
Amoxicilina trihidrat

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui broiler, rate
broiler si curcani pentru productia de carne

Amoxicilina trihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare gram confine:

Substanti activa
Amoxicilind trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilind 435,6 mg)

Pulbere find s1 omogena, de culoare alba péna la alb crem.
4. INDICATIE (INDICATII)

Porci: Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis succeptibile la
amoxicilina.
Pui broiler, rate broiler si curcani pentru productia de carne: Tratamentul pasteurelozei si a
colibacilozei cauzate de tulpini ale Pasteurella spp. si Escherichia coli succeptibile la
amoxicilina.



5. . CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte beta-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza pe cale orald la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici,
avand in vedere ci amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra
bacteriilor cecale.

A nu se utiliza la cai, avind in vedere ca amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are
un efect semnificativ asupra bacteriilor cecale.

A nu se utiliza pe cale orald la animale cu rumen functional.

A nu se utiliza la animale cu boli renale, inclusiv anurie si oligurie.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare pot apirea urmatoarele reactii adverse:

Pot avea loc reactii de hipersensibilitate, care pot fi severe, iar gravitatea acestora poate varia
de la eruptii cutanate la soc anafilactic.

Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Infectii secundare cauzate de microorganisme nesensibile dupa utilizare prelungitd.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
Daci observati orice reactie adversd, chiar i cele care nu sunt deja incluse In acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro}.

7. SPECII TINTA

Porci
Pui (broiler), rate (rate broiler) si curcani (curcani pentru productia de carne).

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

A se administra in apa de baut. Lichid limpede si incolor cand se afld in solutie.

Apa de baut medicamentata trebuie relmprospatata sau inlocuitd o data la 24 ore.
Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor, de mediu, de varsta
si de tipul de hrand oferit. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de substantd activa
trebuie ajustatd corespunzator.

Regim de doza si tratament
Porcine: 20 mg amoxiciling trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o dati la 24 ore (corespunde unei cantitafi de 40 mg produs/kg greutate
corporald/zi) timp de 4 zile.




Pui broiler: 15 mg amoxicilini trihidrat — echivalentul a 13,1 mg de amoxicilind/kg greutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantititi 30 mg produs/kg greutate corporald/zi)
timp de 5 zile.

Rate broiler: 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantitdfi de 40 mg produs/kg greutate
corporald/zi) timp de 3 zile.

Curcani pentru productia de carne: intre 15 si 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a
intre 13,1 i 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald o dati la 24 ore (corespunde unei
cantitdfi de 30-40 mg produs/kg greutate corporali/zi) timp de 5 zile.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizai urmatoarea formuld pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie
introdusa in rezervorul pentru apa de baut:

Doza (mg de produs per kg greutatea corporald medie
greutate corporala pe zi) X (kg) a animalelor ce =___mg produs per litru
urmeaza sé fie tratate apa de baut

consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal per zi

Mai Intéi, produsul trebuie diluat intr-o cantitate mica de apa pentru a obtine o solutie stoc
care este fie diluata ulterior in rezervorul pentru apa de baut, fie introdusi prin intermediul
unei pompe de proportionare a apei. Atunci cind se utilizeazi un instrument de
proportionare, ajustati pompa intre 2 si 5% si adaptati volumul de preparat in mod
corespunzétor. Solubilitatea maxima a produsului este de 20 g/1.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantirire calibrate in mod adecvat pentru
administrarea cantitatii calculate de produs.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozérii, greutatea corporala trebuie determinata
cét mai corect posibil.

Pregétifi solutia cu apa proaspatd de la robinet doar inainte de utilizare.

Consumul de apd trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul administririi
medicamentului.

Pentru a asigura consumarea apei medicamentate, animalele nu trebuie si aiba acces la alte
surse de apd pe durata tratamentului.

Dupd terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei
trebuie curatat In mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitati subterapeutice de
substanta activa.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Porci: 6 zile

Pui: 1 zi.

Curcani: § zile

Rate: 9 zile.
Nu se autorizeaza utilizarea la pasarile care produc ous pentru consum uman si in interval
de 4 saptdmani de la Inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.



Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data
* expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa conform indicatiilor: 16 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inté:

Utilizarea produsului trebuie sa fie combinatd cu bune practici de administrare: igiend
adecvati, ventilatie corespunzatoare, fard stocuri in exces. X
Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
consumului insuficient de ap3, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
finta.

La utilizarea produsului trebuie si se {ina seama de politicile oficiale, nationale si regionale
privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
alte peniciline datoritd potentialului de rezisten{a Incrucigata.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectarii, inhaldrii, ingerdrii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot
fi ocazional grave. Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase.

Nu manipulati produsul daci sunteti alergic la peniciline si/sau cefalosporine sau daca ati
fost sfatuit sd nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati produsul cu mare grija pentru a evita inhalarea pulberii si contactul cu pielea,
ochii si mucoasele, in timpul preparirii si administrérii apei medicamentoase, luAnd mésuri
de precautie speciale.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat
echipament de protectie personal constind din fie 0 masca de respirat de unica folosintd
conforma cu Standardul european EN149, fie o masca de respirat reutilizabild conforma cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143, ménusi, imbricdminte si
ochelari de protectie omologate.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.
Spélati-vd pe méini dupa utilizare.

In cazul contactului cu pielea, ochii §i mucoasele, clatiti cu multd apa curata.

Dac apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave §i necesita ingrijiri medicale de urgenta.




Utilizare in perioada de gestatie si lactatie: o

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene,
feto—toxice, materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei sau lactatiei la
porcine; Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor
orale.

A nu se utiliza Tmpreuna cu antibioitice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele si
sulfonamidele deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor,

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

Nu se cunosc alte reactii adverse decét cele mentionate in sectiunea 6.

in caz de supradozare, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu este disponibil niciun
antidot specific.

T

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 misuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: pungi de 400 g si 1 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



INEORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA
SI PROSPECT COMBINAT

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui broiler,
rate broiler si curcani pentru productia de carne
Amoxicilina trihidrat

1. Numele si adresa detiniitorului autorizafiei de comercializare si a detinidtorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt
diferite

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Germania

2.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, pui broiler, rate
broiler si curcani pentru productia de carne

Amoxicilind trihidrat

3.  Declararea (substantei) substantelor active si a altor ingrediente (ingredienti)

Fiecare gram confine:

Substanta activa
Amoxicilind trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxiciling 435,6 mg)

Pulbere find si omogend, de culoare alba pana la alb crem.
4, Forma farmaceutica

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

S. Marimea ambalajului

1 kg



6. Indicatie (indicatii) '

Porci: Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis succeptibile la
amoxicilina.
Pui broiler, rate broiler §i curcani pentru productia de carne: Tratamentul pasteurelozei sia
colibacilozei cauzate de tulpini ale Pasteurella spp. i Escherichia coli succeptibile la
amoxicilina.

7. Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la peniciline, la alte beta-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza pe cale orala la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici,
avand 1n vedere ca amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra
bacteriilor cecale.

A nu se utiliza la cai, avand in vedere ci amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are
un efect semnificativ asupra bacteriilor cecale.

A nu se utiliza pe cale orala la animale cu rumen functional.

A nu se utiliza la animale cu boli renale, inclusiv anurie si oligurie.

8. Reactii adverse

In cazuri foarte rare pot apdrea urmétoarele reactii adverse:

Pot avea loc reactii de hipersensibilitate, care pot fi severe, iar gravitatea acestora poate varia
de la eruptii cutanate la soc anafilactic.

Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Infectii secundare cauzate de microorganisme nesensibile dupa utilizare prelungita.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro}.

9.  Specii tinta

Porci
Pui (broiler), rate (rafe broiler) si curcani (curcani pentru productia de carne).

10.  Posologie pentru fiecare specie, cale (cii) de administrare si mod de
administrare

A se administra in apa de baut. Lichid limpede si incolor cand se afla in solutie.
Apa de baut medicamentata trebuie relmprospatata sau inlocuits o dati la 24 ore.



Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinica a animalelor, de mediu, de véarsta
si de tipul de hrana oferit. Pentru a obtine doza corecta, concentratia de substantd activa
* trebuie ajustati corespunzator.

Regim de doza si tratament

Porcine: 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o dati la 24 ore (corespunde unei cantitdfi de 40 mg produs/kg greutate
corporald/zi) timp de 4 zile.

Pui broiler: 15 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 13,1 mg de amoxicilind/kg greutate
corporald o data la 24 ore (corespunde unei cantitdti 30 mg produs/kg greutate corporald/zi)
timp de 5 zile.

Rate broiler: 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporald o datd la 24 ore (corespunde unei cantitifi de 40 mg produs’kg greutate
corporald/zi) timp de 3 zile.

Curcani pentru productia de carne: intre 15 si 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a
intre 13,1 si 17,4 mg amoxicilina/kg greutate corporald o data la 24 ore (corespunde unei
cantitati de 30-40 mg produs/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

11. Recomandiri privind administrarea corecta

Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie
introdus3 1n rezervorul pentru apa de baut:

Doza (mg de produs per kg greutatea corporald medie
greutate corporald pe zi) X (kg) a animalelor ce = mg produs per litru
urmeaza s fie tratate apd de baut

consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal per zi

Mai intai, produsul trebuie diluat Intr-o cantitate mica de apa pentru a obgine o solutie stoc
care este fie diluatd ulterior in rezervorul pentru apa de baut, fie introdusa prin intermediul
unei pompe de proporfionare a apei. Atunci cind se utilizeaza un instrument de
proportionare, ajustati pompa intre 2 si 5% si adaptafi volumul de preparat in mod
corespunzitor. Solubilitatea maxima a produsului este de 20 g/1.

Se recomandi utilizarea unor echipamente de céntérire calibrate In mod adecvat pentru
administrarea cantitatii calculate de produs.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozdrii, greutatea corporala trebuie determinata
cit mai corect posibil.

Pregatiti solutia cu apa proaspata de la robinet doar inainte de utilizare.

Consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul administrarii
medicamentului.

Pentru a asigura consumarea apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte
surse de apa pe durata tratamentului.

Dupi terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei
trebuie curdtat In mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitéti subterapeutice de
substanta activa.

12. Timp de asteptare

Carne si organe: Porci: 6 zile
Pui: 1 zi.



Curcani: 5 zile "

Rate: 9 zile. ,
Nu se autorizeaza utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman si in interval
de 4 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.

13.  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupid EXP. Data
expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

14.  Atentionare (atentioniri) speciali (speciale)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Utilizarea produsului trebuie si fie combinatd cu bune practici de administrare: igiena
adecvatd, ventilatie corespunzitoare, fird stocuri in exces.

Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. in cazul
consumului insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-lactamaza.

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de
la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor
tinta.

La utilizarea produsului trebuie s se {ind seama de politicile oficiale, nationale si regionale
privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
alte peniciline datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Penicilinele §i cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma
injectdrii, inhaldrii, ingerarii sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
duce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot
fi ocazional grave. Acest produs poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase.Nu manipulati
produsul dacé sunteti alergic la peniciline si/sau cefalosporine sau dac# ati fost sfituit s nu
lucrati cu astfel de produse.

Manipulati produsul cu mare grija pentru a evita inhalarea pulberii si contactul cu pielea,
ochii si mucoasele, in timpul prepararii si administrarii apei medicamentoase, ludnd masuri
de precautie speciale.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat
echipament de protectie personal constdnd din fie o masca de respirat de unici folosinta
conformi cu Standardul european EN149, fie 0 masca de respirat reutilizabild conforma cu
Standardul european EN140, cu un filtru conform cu EN143, manusi, imbriciminte si
ochelari de protectie omologate.

Nu fumati §i nu consumafi alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.
Spalati-va pe maini dupi utilizare.

In cazul contactului cu pielea, ochii §i mucoasele, clatiti cu multd api curata.




Dacj apar simptome in urma expunerii, precum erupiii cutanate, solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau
dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene,
feto—toxice, materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiel la
porcine; Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor
orale.

A nu se utiliza impreuni cu antibioitice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele si
sulfonamidele deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu se cunosc alte reactii adverse decat cele mentionate in secfiunea 6.

fn caz de supradozare, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu este disponibil niciun
antidot specific.

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa
caz

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi
medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediulul.

16. Date in baza cirora au fost aprobate ultima dati prospectul combinat/eticheta

17. Alte informatii

Dimensiuni de ambala;:

Pungéd de 400 g

Punga de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,Doar pentru tratamentul animalelor” si conditii sau restrictii privind
furnizarea si utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
Administrare de catre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.




19.  Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeména copiilor”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor

20. Data expirarii

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Juni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 16 ore.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la ...

21. Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare

200158

22.  Numirul de fabricatie al seriei de produs

Lot {numar}



