i REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

.1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ﬁﬁEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru hrana medicamentata_pentru porci

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

Substanti activi:
100 mg de amoxicilind baza sub forma de trihidrat

Excipienti:
Porumb stiulete macinat q.s.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru hrana medicamentata. Granule de culoare maro deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specti tinti
Porci (dupa intdrcare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Tratamentul si profilaxia infectiilor cauzate de tulpinile de Streptococcus suis sensibile la amoxiciling,
la porci, dupa infarcare.

Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilita inainte de instituirea tratamentului,
4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animale cu antecedente de hipersensibilitate la peniciline sau la alte
medicamente antimicrobiene din grupul beta-lactamidelor.

A nu se utiliza in cazul bacteriilor producitoare de beta-lactamaz.

A nu se utiliza la animalele cu insuficien{s renala.



4.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe rezultatele testelor de sensibilitate si
sd tind cont de politicile oficiale si locale referitoare la masurile antimicrobiene.

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

Ingerarea medicamentului de citre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. In caz de ingerare
insuficientd a hranei medicamentate, animalele trebuie tratate parenteral.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilizare (alergie) in urma injectirii,

inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Sunt observate reacfii de hipersensibilizare incrucisati
intre peniciline si cefalosporine.

Nu manipulai produsul medicinal veterinar daca suntefi alergic la peniciline si/sau cefalosporine.

Trebuie avut grija sa se evite contactul cu produsul medicinal veterinar in timpul incorporirii sale in
hrand precum §i n timpul administrarii hranei medicamentate la animale, luand masuri speciale de
precautie:
* Trebuie luate masuri adecvate pentru a evita dispersarea pulberii in timpul incorporirii
produsului medicinal veterinar in hrana.

¢ Se recomandd utilizarea de masci anti-pulbere (conform reglementrii EN140FFP1), manusi,
salopetd de lucru i ochelari de protectie aprobati.

¢ Evitafi contactul cu pielea si ochii. Daca acest lucru se intdmpl3, se recomanda spilarea zonei
cu api din abundenta.

¢ Nu fumati, nu méincati si nu bei in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.
Dacs, dupd expunere, apar simptome cum sunt erupiile, solicitati asistenta medicala si aduceti cu

dumneavoastrd acest prospect. Umflarea fefei, buzelor sau ochilor, precum i respiratia dificils
reprezinti simptome mai severe §i necesita asistents medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Reactii de hipersensibilizare; severitatea poate fi variabild, de la o simpl eruptie la soc anafilactic.
Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Suprainfectii cauzate de germeni ne-sensibili, dupi o utilizare prelungita.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.




4.8 Interaé;iiini cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra impreund cu medicamente anti-infectioase bacteriostatice (tetracicline, sulfamide,
spectinomicind, trimetoprim, cloramfenicol, macrolide si lincosamide).

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

A nu se utiliza impreun cu antibiotice care inhibi sinteza de proteine bacteriene intrucat acestea pot
antagoniza efectul bactericid al penicilinelor, cu exceptia antibioticelor aminoglicozide, a ciror
utilizare impreun3 cu penicilinele este recomandati.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare in hrana.

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

Pentru a calcula doza de RHEMOX PREMIX care trebuie incorporati in hrana:
g de RHEMOX PREMIX per kg de hran:

0,15 g RHEMOX PREMIX X kg (greutate corporald)/ Aportul zilnic de hran (kg de hran3)

Considerand cd un porc consumi hrani in greutate de aproximativ 5% din greutatea sa corporala,
aceastd dozi corespunde cu aproximativ 300 mg de amoxicilind per kg de hran3, ceea ce di o rati de
incorporare de 3,0 kg/tona (faini sau granule).

Consumul de hrand va depinde de starea clinici a animalului. Pentru a obtine doza corects,
concentrafia de medicament antimicrobian trebuie ajustatd in functie de aportul zilnic de alimente la
inceputul tratamentului.

Instructiuni de amestecare: :

Pentru a asigura o dispersare corects, produsul medicinal veterinar trebuie mai intai amestecat cu
hrana 1n parti egale, apoi incorporat in amestecul final.

A se evita contactul cu apa.

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in hrana sub formi de pelete, preconditionate la o
temperaturd de cel mult 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 decét cea
recomandata (45 mg/kg) timp de 15 zile, precum si in cazul administririi dozei recomandate pe un
interval de timp dublu fata de perioada tratamentului (30 de zile).

In caz de aparitie a reactiilor alergice sau anafilactice, se va suspenda administrarea medicamentuluj si
va fi avertizat medicul veterinar. Administrarea imediati de epinefrina, antihistaminice si/sau
corticoizi este considerati un tratament de urgentd adecvat.



4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Codul veterinar ATC: QJ01CAO04. Peniciline. Antibiotice beta-lactamice. Medicamente antibacteriene
de uz sistemic. Amoxicilina.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg care apartine familiei aminopenicilinelor.
Mecanismul de actiune antibacteriand al amoxicilinei constd din inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian prin blocarea selectiva si ireversibila a diferite enzime implicate in
aceste procese, in mare parte fiind vorba de transpeptidaza, endopeptidaza si carboxipeptidazi. Sinteza
inadecvati a peretelui bacterian la speciile sensibile produce o debalansare osmotica care afecteazd in
mod special bacteriile aflate in curs de crestere (cnd procesele de sintezi a peretelui bacterian au o
importanti deosebitd), conducand in final la liza celulei bacteriene.

Existi rezistentd incrucigata intre diferite beta-lactamide.

Are activitate bactericidi si actioneazi impotriva microorganismelor Gram-pozitive si Gram-negative.

A fost determinati sensibilitatea in vitro a amoxicilinei faa de tulpinile porcine de Streptococcus suis
isolate in perioada 2002-2007, conducand la valori ale MICy de 0,03 pg/ml (determinaté cu ajutorul

metodei de dilugie in agar. Zonele de delimitare sunt in conformitate cu Documentul M31-A2 al
NCCLS).

5.2. Particularitiiti farmacocinetice

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

Amoxicilina se leagi relativ putin de proteinele plasmatice §i se distribuie rapid in lichidele si
tesuturile organismului. Amoxicilina se distribuie in principal in compartimentul extracelular.
Distributia sa in fesuturi este facilitatd de rata scazuti de legare pe proteinele plasmatice.
Metabolizarea amoxicilinei este limitat la hidrolizarea inelului beta-lactamic, conducénd la eliberarea
de acid penicilanic inactiv (20%). Biotransformarea are loc in ficat.

Cea mai mare parte a cantititii de amoxicilind este eliminati prin rinichi in forma activd. De
asemenea, este excretatdl in cantitdti mici in lapte si bila.

Porcine (dupi intdrcare).

fn urma administririi unei doze unice, Cpayx a fost de 4,20 + 2,90 pg/ml cu o valoare a Tpa de 1,5 ore.
Administrarea produsului medicinal veterinar conform posologiei recomandate conduce la instalarea
unei valori maxime a concentratiei plasmatice, in conditii de echilibru, de 0,93 + 0,27 pg/ml. Dupa
retragerea hranei- medicamentate are loc o scddere progresivd a concentratiei plasmatice a
amoxicilinei, intr-un ritm de 0,08 pg/ml la fiecare 10 ore.



6. PARTIC ULARITATI FARMACEUTICE

Sorbitol lichid ne-cristalizant
Parafina lichida ugoara
Porumb stiulete mécinat (declarat pe etichete ca transportor).

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
6.3. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Saci de 3 kg si 24 kg.

Saci termosigilati, fabricati dintr-un film cu compozitie complex, din hartie/aluminiu/LDPE.

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 (Barceléna) Spania
Tel: +34 934 706 270
Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE/NUMARUL
PROCEDURII MRP

{numar}

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
{Zi/Luna/An}



10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
{Zi/Luna/An}
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinari.

VET & 0?77'\
NI, \/37\?»51\ /Ay Alik/A

49»?%



ETICHETARE $I PROSPECT

Toate informatiile cerute sunt inscrise pe recipient



AMBALAJUL SECUNDAR

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru hrana medicamentati pentru porci

. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE §I 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 Liobregat (Barcelona) Spania

Producator:

Dox-Al Italia S.p.a.

Via Mascagni, 6

20050 Sulbiate (Milano)
Italia

l 2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pentru hrana medicamentata la porci

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

Rhemox Premix se prezintd sub formd de granule de culoare maro deschis, contindnd 100 de

amoxiciling baza, sub forma de trihidrat, per gram de produs. Porumb stiulete micinat este folosit ca
transportor.

l 4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infectiilor cauzate de tulpinile de Streptococcus suis sensibile la
amoxiciling, la porci, dupa intarcare.

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

| 5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animale cu antecedente de hipersensibilitate la peniciline sau la alte
medicamente antimicrobiene din grupul beta-lactamidelor.

A nu se utiliza in cazul bacteriilor producitoare de beta-lactamazi.
A nu se utiliza la animalele cu insuficienta renala.

| 6. REACTII ADVERSE

Reactii de hipersensibilizare; severitatea poate fi variabild, de la o simpld eruptie la soc anafilactic.
Simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree).

Suprainfectii cauzate de germeni ne-sensibili, dup4 o utilizare prelungita.

Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm



informati medicul veterinar.

| 7. SPECIL TINTA |

Porcl (dupé mtﬁrcare)

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

Utilizare in hrana.

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

Pentru a calcula doza de RHEMOX PREMIX care trebuie incorporati in hrana:

g de RHEMOX PREMIX per kg de hrani:

0,15 g RHEMOX PREMIX x kg (greutate corporald)/ Aportul zilnic de hrand (kg de hrani)
Considerdnd c& un porc consumi alimente in greutate de aproximativ 5% din greutatea sa corporala,
aceastd dozi corespunde cu aproximativ 300 mg de amoxicilin per kg de hrani, ceea ce di o rati de
incorporare de 3,0 kg/tona (fdind sau granule).

Consumul de hrand va depinde de starea clinici a animalului. Pentru a obtine doza corects,

concentratia de medicament antimicrobian trebuie ajustatd in funciie de aportul zilnic de alimente la
inceputul tratamentului.

| 9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructlum de amestecare:

Pentru a asxgura o dispersare corects, produsul medicinal vetermar trebuie mai intdi mixat cu hrani in
parti egale, apoi Incorporat in amestecul final.

A se evita contactul cu apa.

Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in hrand sub formi de pelete, preconditionate la o
temperatura de cel mult 85 °C.

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile.

| 11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména §i vederea copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se piistra in loc uscat.

Perioada de valabilitate a produsulu1 medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrani: 3 luni.

Dupé prima deschidere a ambalajului, mentinefi recipientul bine inchis.

EXP {lun/an}



| 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe rezultatele testelor de sensibilitate si
s tind cont de politicile oficiale §i locale referitoare la misurile antimicrobiene.

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

Ingerarea medicamentului de citre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. In caz de ingerare
insuficientd a hranei medicamentate, animalele trebuie tratate parenteral.

Penicilinele i cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilizare (alergie) In urma injectirii,
inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Sunt observate reactii de hipersensibilizare incrucisata
intre peniciline si cefalosporine.

Nu manipulati produsul medicinal veterinar daci suntefi alergic la peniciline gi/sau cefalosporine.
Trebuie avut grija sa se evite contactul cu produsul medicinal veterinar in timpul incorporarii sale in
hrand precum §i in timpul administrérii hranei medicamentate la animale, luand masuri speciale de
precautie:

Trebuie luate masuri adecvate pentru a evita dispersarea pulberii in timpul incorporirii produsului
medicinal veterinar in hrana.

Se recomanda utilizarea de masc anti-pulbere (conform reglementarii EN140FFP1), manusi, salopetd
de lucru si ochelari de protectie aprobati.

Evitai contactul cu pielea si ochii. Daca acest lucru se intdmpli, se recomanda spilarea zonei cu api
din abundent.

Nu fumati, nu méncai si nu befi in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Dacs, dupa expunere, apar simptome cum sunt eruptiile, solicitafi asistentd medicald §i aduceti cu
dumneavoastrd acest prospect. Umflarea fefei, buzelor sau ochilor, precum §i respiratia dificild
reprezintd simptome mai severe §i necesita asistentd medicald de urgenta.

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

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

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

{(<ZZ/LL/AAAA>}

[ 15. ALTE INFORMATII |

Se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinari.

DIMENSIUNE AMBALAJ
3kg
24 kg

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE H

{numar}

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

' Serie: {numir}
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