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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ S

Rhemox Forte, 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina, rate,f&:ggci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA &7
Fiecare gram contine: ST
Substanti activi:

Amoxicilind trihidrat 1000 mg

(echivalent cu amoxicilina 871,24 mg)

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut. Pulbere de culoare alba pani la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gaina, rate, curci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul infectiilor la pui de gaina, rate si curci, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate la peniciline si alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeaza la rumegitoare, cai, lagomorfe si rozitoare, cum sunt iepuri, hamsteri, gerbili si
porcusori de Guineea.

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilina si poate scidea eficacitatea tratamentului.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau dupa contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite manipularea

produsului.
Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, luind toate precautiile recomandate.

e Evitai inhalarea prafului. Purtati fie o semimasca pentru protectie respiratorie, de unici folosinta,
conform cu Standardul European EN149, fie 0 mascd pentru protectie respiratorie reutilizabila,
conformi cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.
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e Purtati manugi impermeabile in timpul pregatirii $i administrarii apei medicamentate.
e Spalati orice portiune de piele expusa dupi manipularea produsului sau apei medicamentate
e Spikati-vd pe maini dupa utilizare.

Daci prezentati simptome ca urmare a expunerii, de exemplu o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie sa
solicitati sfatul medicului si sa-i aritati acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
respiratie dificild sunt simptome mai grave §i necesité asistenta medicald urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate dupa administrare in foarte rare
ocazii. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Daca apar totusi reactii adverse
suspectate, tratamentul trebuie oprit imediat.

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 pe sobolani nu au demonstrat niciun efect teratogen datorat administrarii
amoxicilinei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.

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

4.9 Cantititi de administrat si cale de administrare
Utilizare in apa de baut.

Dozare:
Utilizati urmatoarea formuli pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie introdusa in
rezervorul pentru api de baut:

. (mgde produs per kg , greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald pe zi) ~ a animalelor ce urmeaza sd fie tratate _ m produs per litru

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

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai exact posibil
pentru a se evita subdozarea. Asimilarea apei medicamentate depinde de starea clinica a pasarilor.
Pentru a obtine o doza corects, concentratia de amoxicilina trebuie ajustatd ludnd in considerare
consumul de apé.

Pentru administrarea cantititii calculate de produs trebuie si se utilizeze echipament de cantdrire
calibrat corespunzitor.

Solubilitatea in apa variazi in functie de temperaturd si calitatea apei precum si de durata §i
intensitatea amestecirii. In cele mai defavorabile conditii (4°C si apd moale), solubilitatea maxima
este de aproximativ 1,0 g/l, dar creste odatd cu cresterea temperaturii. La 20°C si in apa durs,
solubilitatea maxima creste pana la cel putin 2,1 g/l. Trebuie asigurat dizolvarea completd a pulberii.
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Pentru solutiile de stoc si pentru utilizarea unui dozator: Aveti grija sd nu depasiti solubilitatea
maximi care poate fi obtinutd in conditiile date. Ajustati setirile fluxului pompei de dozare conform
concentratiei solutiei de stoc si a consumului de api al animalelor tratate. Cresterea moderatia
temperaturii §i amestecarea constanta pot ajuta la cresterea solubilitatii. s

Pui de gaina
Doza recomandati este de 15 mg amoxicilina trihidrat’kg greutate corporala.

Perioada totala de tratament trebuie si fie de 3 zile consecutive sau, 1n cazuri grave, de 5 zile
consecutive.

Rate
Doza recomandata este de 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala, timp de 3 zile
consecutive.

Curci
Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald, timp de 3 zile
consecutive sau, in cazuri grave, de 5 zile consecutive.

Cale de administrare:

Produsul se administreazi in apa de baut. Preparati solutia cu apa proaspita de la robinet, imediat
inainte de utilizare. Orice apd medicamentata neutilizata trebuie eliminata dupd 24 de ore.

Pentru a se asigura consumul de apd medicamentata, animalele nu trebuie si aibi acces la alte surse de
apé in timpul tratamentului.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost raportate reactii adverse cu supradozare. Tratamentul trebuie si fie simptomatic si nu este
disponibil niciun antidot specific.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Carne si organe:

Pui de gaina: 1zi
Rate: 9 zile
Curci: 5 zile

Nu se autorizeaza utilizarea la pasarile care produc oui pentru consum uman si in interval de 3
saptimani de la inceputul perioadei de ouat.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibiotic beta-lactamic, peniciline cu spectru extins.
Codul veterinar ATC: QJO1CA04.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic bactericid care depinde de timp, care actioneazi prin inhibarea sintezei
peretilor celulei bacteriene in timpul replicarii bacteriene. Aceasta inhiba formarea de punti intre
lanturile de polimeri liniari care formeazi peretele celular de peptidoglican al bacteriilor gram-
pozitive.

Amoxicilina este o penicilind cu spectru larg. Este activd de asemenea impotriva unei game limitate d
bacterii gram-negative, la care stratul extern al peretelui celular bacterian este compus din ’
lipolizaharide si proteine.

Existd trei mecanisme principale de rezistenti la beta-lactamice: productia de beta-lactamazi,
afectarea expresiei si/sau modificarea proteinelor care leagi penicilina (PLP) si reducerea
permeabilitatii membranei externe. Unul dintre cele mai importante este inactivarea penicilinei de
catre beta-lactamazele produse de anumite bacterii. Aceste enzime sunt capabile si scindeze inelul
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beta-lactamic al penicilinelor, ficindu-le inactive. Beta-lactamaza ar putea fi codificatd in genele
cromozomiale sau plasmidice.

Se observi rezistenta incrucigati intre amoxicilina si alte peniciline, in particular cu aminopeniciline.
Utilizarea medicamentelor beta-lactamice cu spectru extins (de ex. aminopeniciline) poate duce la
selectarea de fenotipuri bacteriene multirezistente (de ex. cele care produc beta-lactamaze cu spectru
extins (BLSE)).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Amoxicilina se absoarbe bine dupd administrarea orala si este stabila in prezenta acizilor gastrici.
Excretia amoxicilinei are loc in principal in forma nemodificata prin rinichi si prezinti o concentratie
ridicatd in tesutul renal si in urind. Amoxicilina este bine distribuita in lichidele corpului.

Pentru puii de gaina, amoxicilina este absorbita rapid cu Tmax (=1 h) si concentratiile amoxicilinei
< 0,25 pug/ml la 6 ore, dupa o doza de 10 mg/kg.

Pentru curci, la 0 dozi de 10 mg/kg, Crmax a fost mai scizuta decét cea constatatd la pui.

Pentru rate, o doza orali de 20 mg/kg a scazut sub nivelul de 0,25 pg/ml la 5 ore dupd administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Nu exista.

6.2 Incompatibilitati majore
fn 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 vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar:

100 g, 200 g, 500 g: 3 luni
1 kg, 5 kg: 6 luni
Perioada de valabilitate dup diluare sau reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat. ,

A se pistra punga bine inchisa dupi prima deschidere pentru a se proteja de umiditate si lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de péstrare.

Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumata in decurs de 24 ore, trebuie eliminata.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din PET/ALU/PE

Dimensiunea ambalajului:
Pungi de 100 g

Punga de 200 g

Pungi de 500 g

Pungd de 1 kg

Pungi de 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale la 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

medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210070

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari 17.11.2016
Data ultimei reinnoiri: 14.05.2021

10 DATA REVIZUIRH TEXTULUI
01.2026

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Numai pe baza de retetd veterinari.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga PET/ALU/PE de 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg, 5 kg

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox Forte, 1000 mig/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina, rate, curci
amoxicilina trihidrat

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Amoxicilind trihidrat 1000 mg
(echivalent cu amoxicilind 871,24 mg)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut,

1 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
200 ¢
500g
1kg
Ske

| 5. SPECU TINTA

Pui de gaina, rate, curci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

l 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: -
Carne si organe:

Pui de gaina: 1 zi
Rate: 9 zile
Curet: 5 zile

Nu se autorizeazi utilizarea la pisirile care produc oud pentru consum uman si in interval de 3
sdptamani de la inceputul perioadei de ouat.

9 din 21



,:’;

B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ !

10.

DATA EXPIRARIT e 1

EXP {lund/an}
100 g, 200 g, 500 g:
Odata deschis, utilizati in termen de 3 luni

Utilizarea de citre:

1 kg, 5 kg:
Odata deschis, utilizati in termen de 6 luni

Utilizarea de citre;

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore
Orice cantitate de apd medicamentata care nu este consumati in decurs de 24 ore, trebuie eliminata.

11.

CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra n loc uscat.
A se pastra punga bine Inchisa dupa prima deschidere pentru a se proteja de umiditate si lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperaturi speciale de pastrare.

12.

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

Eliminare: cititi prospectul

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 1s.

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

210070

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T

Lot> {numar}
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PROSPECT
Rhemox Forte, 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gamf;,i rate, curci
R

\6‘——

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

Producitorul responsabil cu eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox Forte, 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina, rate, curci
Amoxicilina trihidrat

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

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Amoxicilin trihidrat 1000 mg
(echivalent cu amoxicilind 871,24 mg)

Pulbere de culoare alba péna la aproape alba.
4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor la pui de gaina, rate si curci, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate la peniciline si alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeaza la rumegitoare, cai, lagomorfe §i rozitoare, cum sunt iepuri, hamsteri, gerbili si
porcusori de Guineea.

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

6. REACTH ADVERSE
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate dupi administrare in foarte rare

ocazii. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Daci apar totusi reactii adverse
suspectate, tratamentul trebuie oprit imediat.
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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 )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

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

7.  SPECIH TINTA
Pui de gaina, rate, curci

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

Utilizare in apa de baut.

Dozare:

Utilizafi urmitoarea formula pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie introdusé In
rezervorul pentru apd de baut:

Dogy (M8deprodusperkg  greutatea corporald medie (kg)
greutate corporald pe zi) a animalelor ce urmeaza sé fie tratate _ produs per litru
consumul mediu zilnic de apa (in litri) per animal per zi T apd de baut
Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cét mai exact posibil
pentru a se evita subdozarea. Asimilarea apei medicamentate depinde de starea clinici a pasarilor.
Pentru a obtine o doza corect, concentratia de amoxicilina trebuie ajustata luand in considerare

consumul de api.

Pentru administrarea cantititii calculate de produs trebuie si se utilizeze echipament de cantérire
calibrat corespunzitor.

Solubilitatea in apa variazi in functie de temperaturd si calitatea apei precum si de durata si
intensitatea amestecdrii. In cele mai defavorabile conditii (4°C si apa moale), solubilitatea maxima
este de aproximativ 1,0 g/l, dar creste odaté cu cresterea temperaturii. La 20°C si in apd durg,
solubilitatea maxima creste pana la cel putin 2,1 g/l. Trebuie asiguratd dizolvarea completd a pulberii.

Pentru solutiile de stoc si pentru utilizarea unui dozator: Aveti grija sa nu depagsiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinut in conditiile date. Ajustati setrile fluxului pompei de dozare conform
concentratiei solutiei de stoc si a consumului de api al animalelor tratate. Cresterea moderata a
temperaturii $i amestecarea constanta pot ajuta la cresterea solubilitatii.

Pui de gaina
Doza recomandati este de 15 mg amoxicilin trihidrat/kg greutate corporala.
Perioada totali de tratament trebuie si fie de 3 zile consecutive sau, in cazuri grave, de 5 zile

consecutive.
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Rate
Doza recomandati este de 20 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporald, timp de 3 zile
consecutive. .

Curci

Doza recomandati este de 15-20 mg amoxicilini trihidrat/kg greutate corporala, timp de 3 zile
consecutive sau, in cazuri grave, de 5 zile consecutive.

Cale de administrare:

Produsul se administreazi in apa de baut. Preparati solutia cu apa proaspdta de la robinet, imediat
inainte de utilizare. Orice api medicamentata neutilizati trebuie eliminata dupd 24 de ore.

Pentru a se asigura consumul de api medicamentata, animalele nu trebuie si aiba acces la alte surse de
apd in timpul tratamentului.

Dupa terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei trebuie
curatat in mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitii subterapeutice de substanta activi.

9., RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Va rugdm s consultati sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de
administrare”.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pui de gaina: 1 zi
Rate: 9 zile
Curci: 5 zile

Nu se autorizeaza utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman si in interval de 3
sdptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

11, PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pistra In loc uscat.

A se pastra punga bine inchisa dupa prima deschidere pentru a se proteja de umiditate si lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:
100 g, 200 g, 500 g: 3 luni
1 kg, 5 kg: 6 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore
Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumati in decurs de 24 ore, trebuie eliminata.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului trebuie sa se {ina seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele.
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Utilizarea produsblui trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest ly(:'yfufﬁii'e“ste posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionaldej‘v(la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizas@d-produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacmiiiﬂé% rezistente la amoxicilina §i poate scidea eficacitatea tratamentului

W
~ Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau dupa contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antibiotice beta-lactamice trebuie sa evite manipularea
produsului.
Manipulati acest produs cu mare grija pentru a evita expunerea, ludnd toate precautiile recomandate.

e Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semimasc pentru protectie respiratorie, de unica folosinta,
conforma cu Standardul European EN149, fie 0 masci pentru protectie respiratorie reutilizabila,
conformi cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.

Purtati manusi impermeabile in timpul pregitirii §i administrérii apei medicamentate.
e Spilati orice portiune de piele expusi dupa manipularea produsului sau apei medicamentate
e Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

Daci prezentati simptome ca urmare a expunerii, de exemplu o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie sa
solicitati sfatul medicului si si-i aritati acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
respiratie dificild sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicala urgenta.

Gestatie, Lactatie, Perioada de ouat:
Studiile de laborator pe sobolani nu au demonstrat niciun efect teratogen datorat administrérii
amoxicilinei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu au fost raportate reactii adverse cu supradozare. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic i nu este
disponibil niciun antidot specific.

Incompatibilitati:
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.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
01/2026
15, ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Pungid de 100 g

Pungi de 200 g

Pungéd de 500 g

Pungi de 1 kg

Pungi de 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

* A

Pun_gvg,;@T/ALU/PE de 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg, 5 kg

Ry IR
&

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI 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

Producitorul responsabil cu eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox Forte, 1000 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina, rae, curci
Amoxicilind trihidrat

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

Fiecare gram contine:

Substanti activi:

Amoxicilina trihidrat 1000 mg
(echivalent cu amoxicillind 871,24 mg)

Pulbere de culoare albi pana la aproape alba.

‘ 4,  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentni utilizare in apa de baut.

( 5. MARIMEA AMBALAJULUI

100 g
200 g
500 ¢g
kg
Ske

6. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infectiilor la pui de gaina, rate si curci, cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilind.
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7. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la animalele cu hipersensibilitate la peniciline si alte antibiotice beta-lactamise.

Nu se utilizeazi la rumegitoare, cai, lagomorfe si rozitoare, cum sunt iepuri, hamsteri, gerbili si
porcusori de Guineea.

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

8. REACTII ADVERSE

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza reactii de hipersensibilitate dupa administrare in foarte rare
ocazii. Ocazmnal reactiile alergice la aceste substante pot fi grave. Daci apar totusi reactii adverse
suspectate, tratamentul trebuie oprit imediat.

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)

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

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

9. SPECH TINTA

Pui de gaina, rate, curci

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE N |
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n apa de baut.

Dozare: Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula cantitatea de produs (mg) care trebuie introdusa
in rezervorul pentru api de baut:

. (mgde produs per kg greutatea corporald medie (kg)
Doza < o K . . :
greutate corporald pe zi) ~ a animalelor ce urmeazi si fie tratate _ produs per litru

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

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinati cat mai exact posibil
pentru a se evita subdozarea. Asimilarea apei medicamentate depinde de starea clinici a pasérilor.
Pentru a obtine o doza corectd, concentratia de amoxicilini trebuie ajustati luand in considerare
consumul de apa.

Pentru administrarea cantititii calculate de produs trebuie si se utilizeze un echipament de cantirire
calibrat corespunzitor.

Solubilitatea in apd variaza in functie de temperatura si calitatea apei precum si de durata si
intensitatea amestecirii. In cele mai defavorabile conditii (4°C si apd moale), solubilitatea maxima
este de aproximativ 1,0 g/l, dar creste odatd cu cresterea temperaturii. La 20°C si in apa dur3,
solubilitatea maxima creste pand la cel putin 2,1 g/l. Trebuie asigurata dizolvarea completi a pulberii.

Pentru solutiile de stoc si pentru utilizarea unui dozator: Aveti griji s nu depasiti solubilitatea
maximd care poate fi obtinuté in conditiile date. Ajustati setarile fluxului pompei de dozare conform
concentratiei solutiei de stoc si a consumului de apa al animalelor tratate. Cresterea moderati a
temperaturii $i amestecarea constanta pot ajuta la cresterea solubilitatii.
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Pui de.gaina
Dozarga fecomandata este de 15 mg amoxicilina trihidrat/kg greutate corporala.
Perigada totali de tratament trebuie si fie de 3 zile consecutive sau, in cazuri grave, de 5 zile

consecutive.

Rate

Dozarea recomandati este de 20 mg amoxicilind trihidrat/kg greutate corporald, timp de 3 zile
consecutive.

Curci
Dozarea recomandati este de 15-20 mg amoxicilind trihidrat’/kg greutate corporald, timp de 3 zile
consecutive sau, in cazuri grave, de 5 zile consecutive.

Cale de administrare:

Produsul se administreazi in apa de baut. Preparati solutia cu apa proaspati de la robinet, imediat
inainte de utilizare. Orice apd medicamentata neutilizatd trebuie eliminata dupa 24 ore.

Pentru a asigura consumul de apd medicamentata, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de
apa in timpul tratamentului.

Dupa terminarea perioadei de administrare a medicamentului, sistemul de furnizare a apei trebuie
curitat In mod corespunzitor pentru a evita consumul de cantitati subterapeutice de substantd activa.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vi rugdm sa consultati sectiunea "Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de
administrare".

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Pui de gaina: 1z
Rate: 9 zile
Curect: 5 zile

Nu se autorizeaza utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman si in interval de 3
saptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

L13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra in loc uscat.

A se pistra punga bine inchisa dupa prima deschidere pentru a se proteja de umiditate si lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta dupd EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

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

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la amoxicilind si poate scédea eficacitatea tratamentului.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinazr la

animale: : .
Penicilinele i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa injectare, inhalare, ingestie
sau dupi contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii Incrucisate la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la antibiotice beta-lactamice trebuie si evite manipularea
produsului.

Manipulati acest produs cu mare grijd pentru a evita expunerea, luind toate precautiile recomandate.

e Evitati inhalarea prafului. Purtati fie o semimasca pentru protectie respiratorie, de unica folosinta,
conforma cu Standardul European EN149, fie o masci pentru protectie respiratorie reutilizabila,
conforma cu Standardul European EN140, cu un filtru conform cu EN143.

e Purtati méanusi impermeabile 1n timpul pregétirii si administririi apei medicamentate.

e Spilati orice portiune de piele expusd dupa manipularea produsului sau apei medicamentate.

e Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Daca prezentati simptome ca urmare a expunerii, de exemplu o eruptie cutanata tranzitorie, trebuie s
solicitati sfatul medicului si sd-i ardtati acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
respiratie dificila sunt simptome mai grave si necesitd asistentd medicald urgenta.

Gestatie/Lactatie/Perioada de ouat:

Studiile de laborator pe sobolani nu au evidentiat niciun efect teratogen datorat administrérii
amoxicilinei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat cu antibiotice care au un mod de actiune bacteriostatic, cum ar fi
tetracicline, macrolide, sulfonamide.A nu se utiliza simultan cu neomicina, deoarece aceasta blocheazi
absorbtia penicilinelor orale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu au fost raportate reactii adverse cu supradozare. Tratamentul trebuie s fie simptomatic §i nu este
disponibil niciun antidot specific.

1t ey

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

15. 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

medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

16. DATA LA CARE ETICHETA A FOST APROBATA ULTIMA DATA
01/2026

17. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
Pungi de 100 g

Pungéd de 200 g

Pungd de 500 g
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Pungi de 1 kg
Pungd de S kg

Nu tg};@ég;dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

* Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactat
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor
DOPHARMA VET. SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitea Ghiroda
307200 GHIRODA
ROMANIA

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

| 19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[20. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/anul}
100 g, 200 g, 500 g:
Odata deschis, utilizati in termen de 3 luni

Utilizarea de citre:

1 kg, 5 kg:
Odata deschis, utilizati in termen de 6 luni
Utilizarea de citre;

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea conform indicatiilor: 24 ore
Orice cantitate de apa medicamentata care nu este consumata in decurs de 24 ore, trebuie eliminata.

| 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210070

L22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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