Naziv proizvoda

RHEMOX 500 mg/g

Prasak za primjenu u vodi za pic¢e
Za upotrebu u veterinarstvu

Sastav
1 g sadrzi: Amoxicillin trihydrate, 500mg (ekvivalent za 435.6mg baze amoksicilina)
Fini i homogeni bijeli do krem bijeli prah.

Djelovanje

Amoksicilin inhibira sinetezu éelijskog zida bakterija u treéoj fazi njegove izgradnje tako Sto inhibira
jelovanje enzima transpeptidase, endopeptidaze i karboksipeptidaze. Neadekvatna sinteza
bakterijskog zida kod osjetljivih vrsta dovodi do osmotske neravnoteze koja posebno pogada rastuce
bakterije (kada su procesi sinteze bakterijskog zida posebno vazni), sto na kraju dovodi do lize
bakterijske stanice.

Na amoksicilin su osjetljive Gram-pozitivne streptokoke (Streptococcus suis) te neke Gram-negativne
bakterije (Pasteurella spp.; Escherichia coli)

Otpornost na amoksicilin pokazuju stafilokoki koji proizvode penicilinazu, neke enterobakterije kao sto
su Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. i druge Gram-negativne bakterije kao Sto je
Pseudomonas aeruginosa."

Indikacije

Svinje: tretman infektivnih procesa uzrokovanih sojevima Streptococcus suis, osjetljivim na
amoksicilin.

Brojleri, tovne patke i tovne ¢urke za proizvodnju mesa: Tretman pastereloze i kolibaciloze
uzrokovanih sojevima bakterija osjetljivim na amoxicilin (Pasteurell spp. i Escherichia coli).

Kontraindikacije

Nije dozvoljeno za upotrebu kod ptica koje proizvode jaja za ljudsku ishranu i unutar 4 sedmice prije
pocetka perioda nesenja

Ne koristiti kod Zivotinja u slu¢aju preosjetljivosti na penicilin, druge beta laktame ili druge pomoc¢ne
suspstance. Ne koristiti kod kopitara, ze€eva, zamoraca, hréaka i drugih malih herbivora uzimajuéi u
obzir da amoxicilin kao i sviaminopenicilini imaju vazan ucinak na bakterije slijepog crijeva.

Ne smije se davati oralno na Zivotinjama sa funkcionalnim buragom.

Ne koristiti na Zivotinjama sa bubreznim oboljenjima, uklju¢ujuéi anuriju i oliguriju.

Ne tretirati gravidne i krmace u laktaciji, osim ako DVM ne procijeni drugacije (odnos korist/rizik)

NezZeljene reakcije

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti sljedece reakcije:

Reakcije preosjetljivosti koje povremeno mogu biti ozbiljne u rangu obi¢nog osipa na kozi pa do
anafilaktickog Soka.

Gastrointestinalni simptomi (povraéanje, proljev).

Sekundarne infekcija zbog neosjetljivih mikroorganizama nakon dugotrajne upotrebe.

Ucestalost neZeljenih reakcija definirana je koristenjem sljedeée konvencije:

- vrlo Cesto (vise od 1 od 10 lijecenih Zivotinja koje pokazuju nuspojavu(e))

- Cesta (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- povremeno (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 lije¢enih Zivotinja)

- rijetko (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 lijecenih Zivotinja)

- vrlo rijetko (manje od 1 Zivotinje na 10 000 lijeCenih Zivotinja, ukljucujudi izolirane izvjestaje)

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu naglasene
na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama ¢lana 26. Zakona o
lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (“Sluzbene novine Federacije BiH”’br. 15/98 i 70/08)




Ciljane vrste
Svinje, brojleri, tovne patke i tovne ¢urke

Doziranje za svaku vrstu, put i metod administracije

Oralna upotreba u vodi za pice. Bistra i bezbojna te¢nost u rastvoru.

Obnova ljekovite vode treba se vrsiti svaka 24 sata.

Svinje: 20mg amoxicilin trihidrata-ekvivalentno 17.4 mg amoksicilina /kg tjelesne mase svaka 24sata
(ekvivalentno 40mg proizvoda /kg tj.mase na dan) tokom 4 dana.

Brojleri: 15mg amoxicilin trihidrata -ekvivalentno 13.1 mg amoksicilina /kg tjelesne mase svaka 24
sata (ekvivalentno 30mg proizvoda /kg tj.mase na dan) tokom 5 dana.

Tovne patke: 20mg amoxicilin trihidrata-ekvivalentno 17.4 mg amoksicilina /kg tjelesne mase svaka
24 sata (ekvivalentno 40mg proizvoda /kg tj.mase na dan) tokom 3 dana.

Tovne ¢urke za proizvodnju mesa: 15 do 20mg amoxicilin trihidrata-ekvivalentno 13.1 do 17.4 mg
amoksicilina /kg tjelesne mase svaka 24 sata (ekvivalentno 30-40mg proizvoda /kg tj.mase na dan)
tokom 5 dana.

Konzumacija ljekovite vode zavisi od klini¢kog stanja Zivotinje, okolisa, starosti, i vrste osigurane
prehrane.

Da bi se obezbjedilo pravilno doziranje, koncentracija aktivne supstance proizvoda bi trebala biti
prilagodena pravilno.

Savjeti za ispravnu administraciju
Koristiti slijede¢u formulu za izracunavanje kolic¢ine proizvoda (mg) koja bi trebala ukljuciti u pitku
vodu u spremniku za vodu za pice.

doza (mg proizvoda na kg t.m/dan ) x srednja tjelesna masa tretiranih Zivotinja(kg) = mg proizvoda po litru vode
Ukupna konsupcija vode (litri) po Zivotinji dnevno za pice

Proizvod se prvo mora razrijediti u maloj koli¢ini vode kako bi se dobio osnovni rastvor koji se ili dalje
razblaZuje u rezervoaru za vodu za pice ili se uvodi preko pumpe za proporciju vode. Kada koristite
proporcioner, podesite pumpu izmedu 2 do 5% i prilagodite zapreminu preparata u skladu sa tim.
Maksimalna rastvorljivost proizvoda je 20 g/I.

Preporucuje se upotreba odgovarajuce kalibrirane opreme za vaganje za davanje izracunate kolicine
proizvoda.

Kako bi se osigurala ispravna doza, tjelesnu masu treba odrediti Sto je preciznije mogude kako bi se
izbjeglo premalo doziranja.

Pripremite rastvor sa svezom vodom iz slavine neposredno prije upotrebe.

Unosenje vode treba pratiti u ¢estim intervalima tokom uzimanija lijeka.

Da bi se osigurala potrosnja vode s lijekom, Zivotinje ne bi trebale imati pristup drugim izvorima vode
dok se lijece.

Nakon zavrsetka perioda uzimanja lijeka, sistem vodosnabdijevanja treba odistiti na odgovarajudi nacin
kako bi se izbjegao unos subterapijskih koli¢ina aktivne supstance.

Karenca

Meso: Svinje : 6 dana

Brojleri: 1 dan

Tovne patke: 9 dana

Tovne ¢urke za proizvodnju mesa: 5 dana

Nije dozvoljeno za upotrebu kod ptica koje proizvode jaja za ljudsku ishranu i unutar 4 sedmice prije
pocetka perioda nesenja



Specijalna upozorenja za ¢uvanje

Drzite izvan vida i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne zahtjeva specijalne uslove skladiStenja.

Nemojte koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka trajanja navedenog na
etiketi iza EXP. Datum isteka se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

Jednom otvoreno, pakovanje treba iskoristiti unutar 3 mjeseca.

Nakon rastvaranja ili rekonstitucije upotrijebiti u roku od 16 sati

Specijalna upozorenja

Specijalna upozorenja za svaku ciljanu vrstu

Upotreba proizvoda bi se trebala kombinovati sa dobrom upravljackom praksom, tj. dobrom
higijenom, pravilnom ventilacijom, bez prenaseljavanja objekta.

Uzimanje lijekova od strane zZivotinja moze biti promijenjeno kao posljedica bolesti. U slucaju
nedovoljnog unosa vode, Zivotinje treba tretirati parenteralno.

Specijalna upozorenja kod upotrebe kod Zivotinja

Nije efikasan protiv organizama koji proizvode beta-laktamazu.

Upotreba proizvoda treba se temeljiti na testiranju osjetljivosti bakterija izoliranih od Zivotinja. Ako
to nije moguce, terapija se treba temeljiti na lokalnim (regionalnim, na nivou farme) epidemioloskim
informacijama o osjetljivosti ciljanih bakterija.

Sluzbene, nacionalne i regionalne antimikrobne politike treba uzeti u obzir kada se proizvod koristi.
Upotreba proizvoda koja odstupa od uputstava datih u SPC-u moZe povecati prevalenciju bakterija
rezistentnih na amoksicilin i moze smanijiti u€inkovitost lije¢enja drugim penicilinima, zbog
mogucénosti unakrsne rezistencije.

U svakom infektivnom procesu preporucljivo je obezbjediti bakterioloSku potvrdu dijagnoze i uraditi
test osjetljivosti na bakteriju koja uzrokuje proces.

Specijalna upozorenja koju trebaju preuzeti osobe koje administriraju veterinarsko medicinski
proizvod na Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini uzrokuju reakcije preosjetljivosti (alergije) tokom ubrizgavanja, inhalacije,
ingestije ili kontakta sa koZom. Uocene su reakcije unakrsne preosjetljivosti izmedu cefalosporina i
penicilina. Alergijske reakcije na ove supstance mogu povremeno biti ozbiljne. Ovaj proizvod moze
biti iritantan za koZu, o¢i i sluzokoZe. Nemojte rukovati proizvodom ako ste alergicni na peniciline i/ili
cefalosporine ili ako vam je savjetovano da ne radite s takvim preparatima

Rukujte sa proizvodom oprezno da bi se izbjeglo inhaliranje praska i kontakt sa kozom i o¢ima dok se
dodaje u vodu, preduzimajudéi specijalne mjere opreza. Poduzeti neophodne akcije za prevenciju
rasipanja praska dok se proizvod dodaje u vodu. Li¢nu zastitnu opremu koja se sastoji od respiratora
sa polumaskom za jednokratnu upotrebu u skladu sa evropskim standardom EN149 ili respiratora za
jednokratnu upotrebu prema evropskom standardu EN140 sa filterom prema EN143, treba nositi
rukavice, kombinezon i odobrene naocare prilikom rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom
ili medicinskim vode. U slucaju kontakta sa koZzom, o¢ima i sluzokoZom, isprati sa dosta Ciste vode. Ne
pusiti, jesti ili piti dok rukujete sa prozvodom. Oprati ruke nakon upotrebe.

Ako se nakon izloZenosti pojave simptomi kao Sto je osip na koZi, potrazite pomo¢ ljekara i ponesite
ovo uputstvo. Oteknude lica, usana, ociju ili teSkoce pri disanju su mnogo ozbiljniji simptomi i
zahtjevaju hitnu medicinsku paznju.

Koristenje tokom gravidnosti, laktacije i nosivosti

U studijama zasnovanim na laboratorijskim Zivotinjama (Stakori i misevi) nije bilo prisustva
teratogenih, fetotoksicnih ucinaka ili u¢inaka stetnih po graviditet. Sigurnost proizvoda nije utvrdena
tokom gravidnosti ili laktacije kod krmaca.

Koristiti jedino u saglasnosti sa rizikom/koristima procjenjenoj od nadleznog veterinara.

Ne koristiti lijek 4 sedmice prije pocetka razdoblja nesenja.



Interakcija sa drugim medicinskim proizvodima i drugim formama interakcije:

Proizvod ne koristiti uporedo sa neomicinom jer blokira absorpciju oralnog penicilina. Ne koristiti
zajedno sa bakteriostatskim antibioticima, kao $to su tetraciklini , makrolidi, sulfonamidi jer mogu
djelovati kao antagonisti baktericidnog efekta penicilina.

Predoziranje
Nisu poznate druge reakcije osim pomenutih u odjeljku ,NeZeljene reakcije”.
U slucaju predoziranja, lijeCenje treba biti simptomatsko. Nisu dostupni specifin¢ni protuotrovi.

Inkompatibilnost

Zbog nedostatka studije o kompatibilnosti, ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne treba mijesati sa
drugim veterinarsko medicinskim proizvodima.

Specijalna upozorenja za neupotrebljene veterinarske proizvode ili otpadni materijal :

Svaki neiskoriSteni veterinarski proizvod ili otpadni materijal treba biti unisten sa zakonski
propisanom procedurom (Zakon o upravljanju otpadom Sl.novine FBiH br.33/03)

Broj i datum odobrenja:
UP-1-06-2-20/21- 5026/23 J.B; od 02. februara 2024. godine

Nacin izdavanja
Lijek ne podlijeze izdavanju.

Nacin primjene:
Lijek mozZe primjenjivati samo doktor veterinarske medicine/diplomirani veterinar (,,Ad manum
veterinarii“).

Pakovanje
Vredice od 400g, 1kg

Proizvodac
Industrial Veterinaria, S.A.: Esmeralda 19; 08950 Esplugues de Liobregat, Barcelona Spanija
Industria Italiana Integratori TREI spa, Italija

Uvoznik za BiH
Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a 72000 Zenica



