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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



A

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Yo
;- ° /(

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, gaini (br01ler1), rzf%&;broileri) si
curcani (pentru productia de carne) : R

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare g contine:

Substante active:

Amoxicilind trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilina 435,6 mg)
Excipienti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Hexametafosfat de sodiu

Dihidrogen fosfat de sodiu anhidru

Bicarbonat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Pulbere find si omogena, de culoare alba pana la alb crem.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Porci.
Gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

Gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne): Tratamentul pasteurelozei si a
colibacilozei cauzate de tulpini ale Pasteurella spp. si Escherichia coli succeptibile la amoxicilina.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza pe cale orala la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici, avand in
vedere cd amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeazi la cai, avand in vedere ca amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are un efect
semnificativ asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeaza pe cale orala la animale cu rumen functional.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie si oligurie.

3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie combinati cu bune practici de administrare:
igiend adecvatd, ventilatie corespunzitoare, fira stocuri in exces.



Asimilarea produsului medicinal veterinar de catre animale poate fi modificata ca urmare a bolii. In
cazul consumului insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tintd:

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-
lactamaza. - -

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni {inta. fn cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd
se bazeze pe informatii epidemiologice §i pe cunoagterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la
nivelul exploatatiei sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie
in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilina §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Terapia cu antibiotice cu spectru restrans, cu un risc mai scazut de selectare a rezistentei
antimicrobiene, ar trebui sa fie utilizata pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testele de

susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhalirii, 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 medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase.

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

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare griji pentru a evita inhalarea pulberii §i contactul cu
pielea, ochii si mucoasele, in timpul prepardrii §i administrarii apei medicamentate, luAnd masuri de
precautie speciale.

Ia manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din fie o masca de respirat de unica folosintd conforma cu Standardul
european EN149, fie o masci de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un
filtru conform cu EN143, manusi, imbracaminte si ochelari de protectie omologate.

Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spilati-va pe mdini dupd utilizare.

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

Daca apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si
prezenta{i medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de
respiratie sunt simptome mai grave si necesiti ingrijiri medicale de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate' (de exemplu, eruptii cutanate

(<1 animal / 10 000 de animale si soc anafilactic)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi,
diaree)

Infectie oportunistd?




' Care pot fi severe. Severitatea variaza de la eruptii cutanate la soc anafilactie.” "
? De la microorganisme nesensibile dupa utilizare prelungita. f. %

. e
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigu%ggpei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii=" &
nafionale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din *
prospect pentru datele de contact respective. '

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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 stabiliti pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheazi absorbtia penicilinelor orale.

Nu se utilizeaza impreund cu antibiotice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele si
sulfonamidele, deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

3.9 Cii de administrare si doze

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

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatati sau inlocuit o dati la 24 ore.

Ingerarea de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Regim de doza si tratament

Porci: 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporali o datd
la zi (corespunzand la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 4 zile.
Géini (broileri): 15 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 13,1 mg amoxicilind/kg greutate
corporala o data la zi (corespunzand la de 30 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi)
timp de 5 zile.

Rate (broileri): 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate
corporala o data la zi (corespunzénd la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi)
timp de 3 zile.

Curcani (pentru productia de camne): intre 15 i 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a intre 13,1 i
17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala o datd la zi (corespunzénd la de 30-40 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

In functie de doza recomandati st de numarul si greutatea animalelor care urmeazi s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

Doza (mg produs medicinal greutatea corporald medie

veterinar per kg greutate X (kg)aanimalelor ce urmeazi = mg produs medicinal
corporala pe zi) sa fie tratate veterinar per litru apa de
consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal per zi baut



Mai intdi, produsul medicinal veterinar trebuie diluat intr-o cantitate micé de apd pentru a obtine o
soluie stoc care este fie diluatd ulterior in rezervorul pentru apa de baut, fie introdusa prin intermediul
unei pompe de proportlonare a apei. Atunci cand se utilizeaza un instrument de proportionare, ajustati
pompa intre 2 si 5% si adaptati volumul de preparat in mod corespunzator. Solubilitatea maxima a
produsului medicinal veterinar este de 20 g/l.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

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

Consumul de ap4 trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul administrarii medicamentului.
Pentru a asigura consumarea apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aibi acces la alte surse de

api pe durata tratamentului.
Dupi terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apel trebuie
curatat in mod corespunzator pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc alte evenimente adverse decét cele mentionate in sectiunea 3.6.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:  Porci: 6 zile

Gini (brolieri): 1 zi.

Curcani (pentru productia de carne): 5 zile.

Rate (broileri): 9 zile.
Nu este autorizati utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJ0O1CA04

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic cu spectru larg ce apargine grupului aminopenicilinelor.
Prezinta activitate bactericidi si actioneazd impotriva microorganismelor Gram-pozitive gi Gram-
negative.

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune antibacterian al amoxicilinei consta in inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretilor celulari bacterieni prin blocarea selectivd si ireversibila a diverselor enzime implicate
in aceste procese, in mare parte transpeptidaza, endopeptidazi si carboxipeptidazd. Sinteza inadecvatd
a peretilor celulari bacterieni n specii sensibile produce un dezechilibru osmotic care afecteazi in
special bacteriile in dezvoltare (atunci cand procesele de sintezd a peretilor celulari bacterieni sunt
deosebit de importante), ducnd in final la liza celulei bacteriene.

Spectru de actiune
Speciile considerate a fi sensibile la amoxicilind includ:
- Bacterii Gram-pozitive.




Streptococi (Streptococcus suis) SF

- Bacterii Gram-negative:

Pasteurella spp.
Escherichia coli e

Totusi, bacteriile care prezinti in general rezistentd la amoxicilina 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 rezistenti bacteriand la amoxicilini este productia de B-lactamaze, enzime
care inactiveaza produsul antibacterian prin hidroliza nucleului p-lactamic, obtinand astfel acidul
penicilanic, un compus stabil, dar inactiv. B-lactamazele bacteriene pot fi obtinute prin intermediul
plasmidelor sau pot fi constitutive (cromozomiale).

Aceste -lactamaze sunt exocelulare la bacteriile Gram-pozitive (Staphylococcus aureus) si se gisesc in
spatiul periplasmic la bacteriile Gram-negative.

Bacteriile Gram-pozitive au capacitatea de a produce si secreta cantitdfi mari de B-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 si in plasmide.

Mecanismul de rezistentd la penicilind prin S. suis implicd modificari ale proteinelor care leaga
penicilina (PBP) ce conduc la supraproductie si/sau afinitate scizuta pentru penicilind. Rezistenta la
penicilind a S. suis este codificatd cromozomial.

Rezistenta antimicrobiana a P. multocida a fost asociati unor plasmide mici, non-conjugative care
codificd beta-lactamaze ce confera rezistenta la ampicilina.

Existd o rezistentd incrucisatd completd intre amoxicilina si alte peniciline, in special alte
aminopeniciline (ampicilind).

4.3  Farmacocinetica

Generale

Absorbtia amoxicilinei orale este independenti de aportul de hrani s1 concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse rapid la majoritatea speciilor de animale, in interval de 1 péna la 2 ore de la
administrarea produsului medicinal veterinar.

Amoxicilina se leagd cu moderatie de proteinele plasmatice si se rispandeste rapid in fluidele si
tesuturile biologice. Amoxicilina este distribuita pe scara larga in compartimentul extracelular.
Distributia acesteia in tesuturi este facilitatd de rata mica de legare de proteinele plasmatice.
Metabolismul amoxicilinei se limiteaza la hidroliza nucleului f-lactamic, ceea ce duce la eliberarea
acidului penicilanic inactiv (20%). Metabolizarea are loc in ficat.

Mare parte din cantitatea de amoxicilina este eliminata prin rinichi in forma activa. Se excreti, de
asemenea, in cantitafi mici in lapte si bila.

BROILERI

Biodisponibilitatea orala este de aproximativ 67%. Concentratia plasmatici maximi este atinsi in
aproximativ o ord. Este distribuita bine i repede in organism, cu legare scizuta de proteinele
plasmatice (17-20%).

PORCI:

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar in doza recomandata in apa de baut, concentratiile
plasmatice au variat de la 0,53 pg/ml (Cina) la 0,27 pug/ml (Cuin). Starea de echilibru a fost atinsi dupi
10 ore de Ia prima administrare.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 In‘compatibilitﬁﬁ majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care confine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenu! de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 16 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi fabricate din material filmat complex ce conine un strat exterior din poliester, un strat
intermediar din aluminiu si un strat interior din polietilena transparenta.

Dimensiunile ambalajului:

Pungi de 400 g

Pungd de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200158

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.06.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03.2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ' -

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. o T

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Un'unu
privind Produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary). : Ng\



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



MEK A w3

A. ETICHETAREA



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
S

e
Pungi d.elgt(ﬁ},g/i‘gi 1 kg

&

N
AHENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

_» Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

" [2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:
Amoxicilina trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilind 435,6 mg)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

400 g
1kg

[4.  SPECII TINTA

Porci.
Gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne).

[5.  INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

A se administra in apa de baut

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Porci: 6 zile

Giini (brolieri) : 1 zi.

Curcani (pentru productia de carne): 5 zile.

Rate (broileri) : 9 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 16 ore.

Dupa desigilare, a se utiliza pané la ...

11



| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

| 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” "]

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” 1

,»Numai pentru uz veterinar”

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Industrial Veterinaria S.A.

1 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE I

200158

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

12



AuExs e/

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL o

1. Denumirea produsului medicinal veterinar R .

ENEPILLEY
g

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, giini (broilert), ré’;e‘(b%ﬂqn) st
curcani (pentru productia de carne)

2.  Compozitie
Fiecare g contine:

Substanti activa
Amoxicilina trihidrat 500 mg
(Echivalent cu amoxicilina 435,6 mg)

Pulbere find si omogend, de culoare alba péna la alb crem.
3. Specii tinta

Poreci.
Giini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne).

4. Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streprococcus suis succeptibile la amoxiciling.
Gaini (broileri), rate (broileri) 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 substanta activa, la peniciline, la alte beta-lactamice
sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pe cale orala la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici, avand in
vedere c& amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra bacteriilor cecale.
Nu se utilizeaza la cai, avand in vedere cd amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are un efect
semnificativ asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeaza pe cale orala la animale cu rumen functional.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie si oligurie.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie combinatd cu bune practici de administrare:

igiena adecvata, ventilatie corespunzétoare, fara stocuri in exces.
Asimilarea produsului medicinal veterinar de catre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. in
cazul consumului insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-
lactamazai.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii
agentilor patogeni tinti. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tintd la nivelul
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conformitate cu politigilejntimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Terapia clt Rag;tjbig;ﬁiz}-»@u spectru restrans, cu un risc mai scazut de selectare a rezistentei
antimicrobiere, ar-frebui sa fie utilizatd pentru tratamentul de prima linie, In cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
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 medicinal veterinar poate {1 iritant pentru piele, ochi si mucoase.

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

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita inhalarea pulberii si contactul cu
pielea, ochii si mucoasele, in timpul prepardrii si administririi apei medicamentate, ludnd mésuri de
precautie speciale.

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

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spilati-va pe maini dupa utilizare.

fn cazul contactului cu pielea, ochii si mucoasele, clatiti cu multd apd 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 dificultitile de respiratie
sunt simptome mai grave si necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

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 gestafiei sau lactatiei la porci; Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeazi simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

Nu se utilizeazia impreund cu antibioitice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele st
sulfonamidele deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.

Supradozare:
Nu se cunosc alte evenimente adverse dect cele mentionate in sectiunea 7.

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de catre un medic veterinar.

. .

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in apa de baut.

{n lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



7. Evenimente adverse S Mg ngna.
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Porci, gdini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne):
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate! (de exemplu, eruptii cutanate
(<1 antmal / 10 000 de animale i goc anafilactic)
tratate, inclusiv raportérile izolate): Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi,

diaree)

Infectie oportunistd®

! Care pot fi severe. Severitatea variaza de la eruptii cutanate la soc anafilactic.
2 De la microorganisme nesensibile dupa utilizare prelungita.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactit adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti c¢d medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
A se administra in apa de baut. Lichid limpede si incolor cénd se afla in solutie.

Regim de doza si tratament

Porci: 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporala o data
la zi (corespunzind la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 4 zile.

Giini (broileri): 15 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a 13,1 mg de amoxicilind/kg greutate
corporald o dati la zi (corespunzand la 30 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp
de 5 zile.

Rate (broileri): 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald
o dati la zi (corespunzénd la 40 mg produs medicinal veterinar/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 amoxicilind/kg greutate corporala o datd la zi (corespunzénd la 30-40 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospétata sau fnlocuita o daté la 24 ore.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina.

In functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

Doza (mg produs medicinal greutatea corporald medie

veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor ce urmeazd = ___ mg produs medicinal
corporald pe zi) sé fie tratate veterinar per litru apa de
consumul zilnic de apd mediu (in litri) per animal per zi baut

Mai intai, produsul medicinal veterinar trebuie diluat intr-o cantitate mica de apd pentru a obtine o
solutie stoc care este fie diluata ulterior in rezervorul pentru apa de béut, fie introdusa prin intermediul



pompa intre 2 si 5%Z5} pdaptati volumul de preparat in mod corespunzator. Solubilitatea maxima a
produsului medici13)9';1E—i‘};‘:’J rinar este de 20 g/l.

_ . Ry

Se recomanda utiliz; fa de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Pregatiti solutlig@c}éf)é proaspiti de la robinet doar inainte de utilizare.

Consumul de apé trebuie monitorizat la intervale frecvente in timpul administririi medicamentului.
Pentru a asigura consumarea apei medicamentate, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de
apa pe durata tratamentului.

Dupa terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei trebuie curatat
in mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitéti sub-terapeutice de substantd activa.

PG
unei pompe de progog?\ are a apei. Atunci cand se utilizeaza un instrument de proportionare, ajustat
$ E‘

10. Perioade de asteptare

Carne gi organe:  Porci: 6 zile

Gaini (broileri): 1 zi.

Curcani (pentru productia de carne): 5 zile

Rate (broileri): 9 zile.
Nu este autorizati utilizarea la pésirile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcati pe eticheta dupd Exp. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

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

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 16 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200158

Dimensiuni de ambalaj: pungt de 400 g si 1 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact 4 %
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Detinétorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliber‘z;r'\gzajyﬂserjﬂg d\,‘m‘
Industrial Veterinaria S.A. S owags i
Esmeralda, 19 -
08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (RE) Italia

FC Italia S.r.l.
Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
Italia

Distribuitor si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrita

Bistrita-Nasaud

Romania

Tel: +40735859936
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, gaini (broileri), rate (broileri) st

curcani (pentru productia de carne)

2.  COMPOZITIE

Fiecare g contine:

Substante active:
Amoxiciling trihidrat 500 mg

(Echivalent cu amoxicilind 435,6 mg)
Pulbere fini si omogena, de culoare alba pana la alb crem.

l 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg

| 4. SPECIHI TINTA

Porci

Gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de camne).

I 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul infectiilor cauzate de tulpini de Streptococcus suis succeptibile la amoxicilind.
Gaini (broileri), rate (broileri) si curcani (pentru productia de carne): Tratamentul pasteurelozei si a
colibacilozei cauzate de tulpini ale Pasteurella spp. si Escherichia coli succeptibile la amoxicilin.

| 6. CONTRAINDICATI

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la peniciline, la alte beta-lactamice

sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi pe cale orali la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri sau alte erbivore mici, avand in
vedere ci amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are efecte nocive asupra bacteriilor cecale.
Nu se utilizeaza la cai, avand in vedere ci amoxicilina, similar tuturor aminopenicilinelor, are un efect

semnificativ asupra bacteriilor cecale.

Nu se utilizeaza pe cale orala la animale cu rumen functional.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale, inclusiv anurie si oligurie.
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7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale
Atentionari speciale _ ]
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie combinatd cu bune practici de adif
igiend adecvata, ventilatie corespunzitoare, fard stocuri in exces. S
Asimilarea produsului medicinal veterinar de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolu in
cazul consumului insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Produsul medicinal veterinar nu este eficient impotriva microorganismelor care produc beta-
lactamaza.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentilor patogeni tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tintd la nivelul
exploatatiei sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
peniciline datoritd potentialului de rezistentd Incrucisata.

Terapia cu antibiotice cu spectru restrans, cu un risc mai scazut de selectare a rezistentei
antimicrobiene, ar trebui s3 fie utilizata pentru tratamentul de primi linie, in cazul in care testele de
susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhalirii, 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 medicinal veterinar poate fi iritant pentru piele, ochi si mucoase.

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

Manipulati produsul medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita inhalarea pulberii i contactul cu
pielea, ochii si mucoasele, in timpul preparérii si administrarii apei medicamentate, ludnd mésuri de
precautie speciale.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a apei medicamentate trebuie purtat echipament de
protectie personal constdnd din fie o mascéd de respirat de unicd folosin{a conforma cu Standardul
european EN149, fie 0 masca de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un
filtru conform cu EN143, minusi, imbracaminte si ochelari de protectie omologate.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

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

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

Gestatie si lactatie
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si goareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice,

materno-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe; Se

utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

[nteractiune cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazd simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor orale.

Nu se utilizeazd impreund cu antibiotice bacteriostatice, precum tetraciclinele, macrolidele si
sulfonamidele deoarece acestea pot antagoniza efectul bactericid al penicilinelor.




Supradozaj -

Nu se’cunosc alte evehjrpenti adverse decat cele mentionate in sectiunea 8.
In caz de supradozare Afatamentul trebuie sd fie simptomatic. Nu este disponibil niciun antidot specific.
5
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Restrictii speciale’d€ utilizare si conditii speciale de utilizare
A se administra doar de catre un medic veterinar.

Incompatibilitati majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide sau
alte substante utilizate in bdut apa.

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

[s.  EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse
Porci, gaini (broileri), rate ( broileri) si curcani (pentru productia de carne):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate! (de exemplu, erupiii cutanate

(<1 animal / 10 000 de animale si goc anafilactic)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, vérsaturi,
diaree)

Infectie oportunistd?

! Care pot fi severe. Severitatea variaza de la eruptii cutanate la soc anafilactic.
? De la microorganisme nesensibile dupa utilizare prelungita.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul siu local folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
A se administra in apa de baut. Lichid limpede si incolor cand se afla in solutie.

Regim de doza si tratament

Porci: 20 mg amoxicilin trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald o data
la zi (corespunzand la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi) timp de 4 zile.

Gaini (broileri): 15 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 13,1 mg de amoxicilina/’kg greutate
corporala o data la zi (corespunzind la 30 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp
de 5 zile.

Rate (broileri): 20 mg amoxicilina trihidrat — echivalentul a 17,4 mg amoxicilini/kg greutate corporald
o dati la zi (corespunzand la 40 mg produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 3 zile.
Curcani (pentru productia de carne): ntre 15 si 20 mg amoxicilind trihidrat — echivalentul a intre 13,1
si 17,4 mg amoxicilind/kg greutate corporald o daté la zi (corespunzind la 30-40 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi) timp de 5 zile.




10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA . = %
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Recomandadri privind administrarea corecta o i
Apa de baut medicamentata trebuie relmprospatata sau inlocuitd o datd la 24 ore. ™ - onacish
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala. R
Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de amoxicilina.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

-

Doza (mg de produs medicinal greutatea corporald medie

veterinar per kg greutate X (kg) a animalelor ce urmeaza = ___ mg produs medicinal
corporala pe zi) sé fie tratate veterinar per litru apd de
consumul zilnic de apd mediu (in litri) per animal per zi baut

Mai intai, produsul medicinal veterinar trebuie diluat intr-o cantitate mica de apd pentru a obtine o
solutie stoc care este fie diluata ulterior in rezervorul pentru apa de baut, fie introdusa prin intermediul
unei pompe de proportionare a apei. Atunci cand se utilizeaza un instrument de proportionare, ajustati
pompa intre 2 si 5% si adaptati volumul de preparat in mod corespunzitor. Solubilitatea maximé a
produsului medicinal veterinar este de 20 g/I.

Se recomanda utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzétor.

Pregatiti solutia cu apa proaspita 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 curafat
in mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare
Carne si organe:  Porci: 6 zile
Gaini(broileri): 1 zi.
Curcani (pentru productia de carne): 5 zile
Rate(broileri): 9 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 saptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

( 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupd Exp. Data expirarii

se refera la ultima zi din acea luna.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste méasuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

10
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Solicitati medicului vetdrinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor carg ritg ?lai sunt necesare.
v o Ly

14, CLASIFICAB&A PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE B
A3

s
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Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

200158

Dimensiunile ambalajelor

Pungi de 400 g

Pungi de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
05.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT J

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (RE) Italia

FC Italia S.r.l.
Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
Italia

Distribuitor si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. BISTRI-VET S.R.L.

Strada Libertatii nr.13

420155-Bistrita

Bistrita-Nasaud

Romania

Tel: +40735859936

11



| 18. ALTE INFORMATII

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:3 funi.
Termenul de valabilitate dupi dizolvare conform indicatiilor:16 ore.

Dupai desigilare, a se utiliza pand la ...

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12





