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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rhemox Premix 100 mg/g premix pentru fura) medicamentat pentru porci

s eeny 0
Che T RUTATRR NP

sy DS

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:

Amoxicilind baza 100 mg

(sub forma de amoxicilina trihidrat 114,8 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitol lichid necristalizat
Parafind lichida usoard
Stiulete de porumb macinat

Granule de culoare maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (dupa intircare)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis susceptibile la amoxicilind, la porci
dupd Intércare.

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa, alte antimicrobiene din grupul beta-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in prezenta bacteriilor producatoare de beta-lactamaza.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienta renala.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, gerbili si porcusori de Guineea.

3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautij speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Nu se va manipula acest produs daci stiti ci sunteti sensibil sau dacd ati fost atentionat s nu lucrati cu
astfel de produse.

A se evita inhalarea prafului si contactul cu pielea. :
Atunci cand se aplica produsul medicinal veterinar purtati manusi si o semi-masca respiratorie de unica
folosinta conforma cu Standardul European EN 140, cu un filtru EN 143.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie sd solicitati sfatul
medicului si ardtati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetel, buzelor, ochilor sau dificultdti in
respiratie sunt simptome mai serioase si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Nu fumati, méncati sau beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci (dupé intarcare):

Reactie de hipersensibilitate' (de exemplu, eruptie cutanata
sub forma de urticarie si soc anafilactic)

Semne gastrointestinale (de exemplu, varsaturi si diaree)
Infectie oportunista’

! Severitatea poate fi variabild, de la o simpld eruptie pana la soc anafilactic.

Frecventa nu este cunoscutd (nu
poate fi estimata pe baza datelor
disponibile)

2 Dupa o utilizare prelungitd pot apare suprainfectii cauzate de germeni ne-susceptibili.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazia impreuni cu agenti antiinfectiosi bacteriostatici (tetracicline, sulfamide,
spectinomicing, trimetoprim, cloramfenicol, macrolide si lincosamide).



Nu se utilizeaza simultan cu neomicina, intrucét aceasta blocheaza absorb‘ga’
oral.

Nu se utilizeaza cu antibiotice care inhibd sinteza de proteine bacteriene intruct’ aoes‘tea pot antag@mza
efectul bactericid al penicilinelor, cu exceptia antibioticelor aminoglicozide, a caror utlllzare 1m“preu’1fﬁ
cu penicilinele este recomandata.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare in furaj.

15 mg amoxicilind/kg greutate corporala/zi, timp de 15 zile.
Aceastad doza este echivalentd cu 0,15 g produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi.

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

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratici de amoxicilinad. In functie de doza
recomandatd si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate, trebuie calculata
concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar / Greutatea medie in viu (kg) . . .
kg greutate corporald x a animalelor care urmeazd sa fie tratate __ mg prOduS medlClnal veterinar
Ingesta zilnica de furaj (kg/animal) per kg furaj

Considerand c¢a un porc consuma furaj in cantitate de aproximativ 5% din greutatea sa corporald per zi,
aceastd doza corespunde cu 300 mg amoxicilind per kg furaj, ceea ce determina o ratd de incorporare
de 3,0 kg/tona (faina sau granule).

Instructiuni de amestecare:

Pentru a asigura o dispersare corecta, produsul medicinal veterinar trebuie mai intai amestecat cu furajul
in parti egale, apoi incorporat in amestecul final.

A se evita contactul cu apa.

Produsul medicinal veterinar poate fi Incorporat in furajul granulat, preconditionat la o temperatura nu
mai mare de 85 °C.

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

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

In caz de aparitie a reactiilor alergice sau anafilactice se va suspenda medicatia si va fi avertizat medicul
veterinar. Administrarea imediatd de epinefrini, antihistaminice si/sau corticoizi este considerati un
tratament de urgenta adecvat.

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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.
Se administreazd de citre medicul veterinar sau sub directa coordonare a acestuia.
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4.  INFORMATII FARMACOLOGICE

e

4.1 Codul ATCvet:
QJ0o1CA04
4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu spectru larg care apartine clasei aminopenicilinelor.
Mecanismul de actiune antibacteriani al amoxicilinei constd din inhibarea proceselor biochimice ale
sintezei peretelui celular bacterian prin blocarea selectiv si ireversibila a diferite enzime implicate in
aceste procese, in mare parte fiind vorba de transpeptidaza, endopeptidazi si carboxipeptidazd. Sinteza
inadecvata a peretelui bacterian la speciile sensibile produce o debalansare osmotica care afecteaza in
mod special cresterea bacteriand (cand procesele de sinteza a peretelui bacterian au o importantd
deosebiti), conducand in final la liza celulei bacteriene.

Existd o rezistenti incrucisata intre diferite beta-lactamine.

Amoxicilina are activitate bactericidd si actioneazd impotriva microorganismelor Gram-pozitive si
Gram-negative.

A fost determinati sensibilitatea in vitro a amoxicilinei fatd de tulpinile porcine de Streptococcus suis
izolate in perioada 2002-2007, conducénd la valori ale MICso de 0,03 ng/ml (determinatd cu ajutorul
metodei de dilutie in agar. Zonele de delimitare sunt in conformitate cu Documentul M31-A2 al
NCCLS).

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia amoxicilinei administratd pe cale orald este independentd de ingerarea de furaj, 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 leagd in cantitate mici de proteinele plasmatice si se distribuie rapid in lichidele si
tesuturile organismului. Amoxicilina se distribuie in principal in compartimentul extracelular.
Distributia sa in fesuturi este facilitatd de rata scizuta de legare de proteinele plasmatice.
Metabolizarea amoxicilinei este limitata la hidrolizarea inelului beta-lactamic, conducand la eliberarea
de acid penicilanic inactiv (20%). Biotransformarea are loc in ficat.

Cea mai mare parte din amoxicilin este eliminata prin rinichi in forma activa. De asemenea este
excretatd in cantitati mici in lapte si bila.

Porci (dupa intarcare)

In urma administrarii unei doze unice, Cpax a fost de 4,20 + 2,90 ug/ml cu o valoare a Tmax de 1,5 ore.
Administrarea produsului medicinal veterinar conform posologiei recomandate conduce la instalarea
unei valori maxime ale concentratiei plasmatice, stabile de 0,93 + 0,27 ng/ml. Dupa retragerea furajelor
medicamentate are loc o scidere progresivd a concentratiei plasmatice a amoxicilinei, scaderca
concentratiei fiind de 0,08 pg/ml la fiecare 10 ore.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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 produsu1u1 medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzarf,;b 2 ani,

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. = s BN g

Termenulde valabilitate dupa incorporarea/ amestecarea in hrand sau In furaje granulate 3 lui ™

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Mentineti ambalajul primar bine inchis.
A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci termosigilati constituiti dintr-un film cu compozitie complexa, din hartie/aluminiu/LDPE.

Ambalaj:
Sac de 3 kg.

Sac de 24 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinaie 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 deseurilor

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. NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/05/2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM 3
PROSPECT COMBINAT L !

Sac de 3 kg si24 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR » J

Rhemox Premix 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2. COMPOZITIE [

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Amoxicilind bazad 100 mg

(sub formi de amoxicilina trihidrat 114,8 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitol lichid necristalizat
Parafind lichida usoard

Stiulete de porumb

Granule de culoare maro deschis.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

' 4. SPECII TINTA

Porci (dupa intarcare)

‘I 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis susceptibile la amoxiciling, la porci
dupa intarcare.

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

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd, alte antimicrobiene din grupul beta-
lactaminelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd in prezenta bacteriilor producitoare de beta-lactamaza.
Nu se utilizeazd la animalele cu insuficientd renala.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, gerbili si porcusori de Guineea.
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Precautii specia)é/:)entru utilizarea in siguranté la speciile tintd

de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea pe termen lung sau repetati trebuie evitatd prin imbunatatirea practicilor de management § si
prin curdtenie si dezinfectie temeinicd. Spectrul de tratament antibacterian fngust ar trebui sa fie utilizat
pentru tratamentul de primi linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza eficacitatea
probabild a acestei abordari.

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

Ingerarea medicatiei de citre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. in caz de ingerare insuficientd

a furajului, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

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

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

Nu se va manipula acest produs daci stiti ci sunteti sensibil sau dacd ati fost atentionat s nu lucrati cu
astfel de produse.

A se evita inhalarea prafului si contactul cu pielea.

Atunci cand se aplica produsul medicinal veterinar purtati méanusi si o semi-mascd respiratorie de unicé
folosintd conforma cu Standardul European EN 140, cu un filtru EN 143.

Daca apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi o eruptie cutanatd, trebuie sa solicitati sfatul
medicului si ardtati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultdti in
respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesité ingrijire medicald de urgenta.

Nu fumati, méincati sau beti In timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.
Spélati-vd mainile dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreuni cu antiinfectiosi bacteriostatici (tetracicline, sulfamide, spectinomicina,
trimetoprim, cloramfenicol, macrolide si lincosamide).

Nu se utilizeaza simultan cu neomicina, intrucit aceasta blocheaza absorbtia penicilinelor administrate
oral.

Nu se utilizeazi cu antibiotice care inhibi sinteza de proteine bacteriene intrucat acestea pot antagoniza
efectul bactericid al penicilinelor, cu exceptia antibioticelor aminoglicozide, a caror utilizare impreund
cu penicilinele este recomandata.

Supradozaj
Nu au fost observate reactii adverse in cazul administrarii unei doze de 3 ori mai -mare decét cea

recomandatd (45 mg/kg) timp de 15 zile, precum si in cazul administrarii dozei recomandate pe un
interval de timp dublu fatd de perioada tratamentului (30 zile).

In caz de aparitie a reactiilor alergice sau anafilactice, se va suspenda administrarea produsului
medicinal veterinar si va fi avertizat medicul veterinar. Administrarea imediatd de epinefrina,
antihistaminice si/sau corticoizi este consideratd un tratament de urgenta adecvat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.
Se administreazi de citre medicul veterinar sau sub directa coordonare a acestuia.




Incompatibilitdti majore (8
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebfﬂe amesteca‘r ite
produse medicinale veterinare.
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| 8. EVENIMENTE ADVERSE o e
Evenimente adverse
Porci (dupi intércare):
Frecventa nu este cunoscuti (nu Reactie de hipersensibilitate' (de exemplu, eruptie cutanati
poate fi estimata pe baza datelor sub formi de urticarie si soc anafilactic)
disponibile) Semne gastrointestinale (de exemplu, varsaturi si diaree)
Infectie oportunistd®

! Severitatea poate fi variabild, de la o simpla eruptie pana la soc anafilactic.
2 Dupi o utilizare prelungitd pot apare suprainfectii cauzate de germeni ne-susceptibili.

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

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

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Utilizare in furaj.

15 mg amoxicilind/kg greutate corporald/zi, timp de 15 zile.
Aceastd dozi este echivalentd cu 0,15 g produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi.

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

Ingerarea de furaje medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de amoxicilina. In functie de doza
recomandatd si de numdrul si greutatea animalelor care urmeazid si fie tratate, trebuie calculata
concentratia zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar / Greutatea medie in viu (kg) I .
kg greutate corporala a animalelor care urmeazi si fie tratate __ mg produs medlCLnal veterinar
Ingesta zilnica de furaj (kg/animal) per kg furaj

Considerand cé un porc consuma furaj in cantitate de aproximativ 5% din greutatea sa corporald per zi,
aceasta dozd corespunde cu 300 mg amoxicilind per kg furaj, ceea ce determina o ratd de incorporare
de 3,0 kg/tond (faind sau granule).



[ 10. RECOMANDA R PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B}
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Recomandari priv}ﬁgﬂlfﬁdministrarea corecta
Instructiuni de amegfecare:
Pentru a asigura o‘_ﬁﬁfépersare corectd, produsul medicinal veterinar trebuie mai intai mixat cu furajul in
pirti egale, apoi incorporat in amestecul final.
A se evita contactul cu apa. :
Produsul medicinal veterinar poate fi incorporat in furajul granulat, preconditionat la o temperaturd nu
mai mare de 85 °C.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare
Carne si organe: 4 zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Mentineti ambalajul primar bine inchis.

A se pastra n loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare marcata pe ctichetd dupd
Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]
Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile 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 masuri 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.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

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

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

160151

Dimensiunile ambalajelor
3k

ey

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

11



[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei R .

e

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

[17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare;
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Germania

Industrial Veterinaria S.A.
Calle De La Esmeralda 19
Esplugues De Llobregat
Barcelona, 08950

Spania

Friulchem S.p.A.

Via San Marco 23
33099 Vivaro PN
Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet SRL.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200

Romaénia

Tel +40 (0)256 386 105

| 18. ALTE INFORMATII |

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.

| 20.  DATA EXPIRARII |

12
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Termenul de valaBil) t ‘ dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
LA - A ~ < N . :
Termenul dqi\galg,b te dupa incorporarea / amestecarea in hrana sau in furaje granulate: 3 luni

[21. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}






