CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
Minden sziikséges informdcio a csomagolason talathato
A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
RHEMOZX PREMIX 100 mg/g gyogypremix sertések részére AUV,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELEL{}S GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat {Barcelona) Spanyolorszag

A gyértasi tételek felszabaditdsiért felelés gyartd:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanyolorszag

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7, 72160 Horb a. N
Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE |

RHEMOX PREMIX 100 mg/g gyogypremix sertések részére A.U.V.
Amoxicillin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE |

A Rhemox Premix egy vilagosbarna granulatum, amely grammonként 100 mg amoxicillin bazist tartalmaz trihidrat
formaban. A vivGanyag kukoricacsutka.

4, JAVALLAT(OK) - |

Amoxicillinre érzékeny Streprococcus suis torzsek altal okozott fertdzések megeldzésére és gydgykezelésére valasztas
utani sertésekben.
A betegségnek az dlloményban vald jelenlétét elézetesen igazolni szitkséges.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 az amoxicillinnel vagy mas béta-laktam antibiotikummal szembeni ismert tilérzékenyseg esetén.
Nem alkalmazhato béta-laktamazt termeld baktériumok jelenléte esetében.

Nem adhatd veseelégtelenségben szenvedd allatoknak.

Nem adhatd nyilnak, horcsdgnek, mongol futdegérnek és tengerimalacnak.

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakcidk eléfordulhatnak, melyek stlyossdga az egyszerili bérkiiitéstd] az anafilaxids rohamig terjedhet.
Emésztészervi tinetek (hanyas, hasmenés) eléfordulhatnak.

Hosszan tarto alkalmazdsa utan az amoxicillinre nem érzékeny baktériumokkal torténd feltilfertézédés alakuthat ki.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errél
a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK ' |

Sertés (valasztas utdn).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon 4t, takarmdnyba keverve alkalmazandd.

Altalanos adag: 15 mg amoxicillin/ttkg/nap, 15 napig.

Ez megfelel 0,15 g RHEMOX PREMIX/ ttkg/nap adagnak.

A RHEMOX PREMIX takarminyhoz keverendd adagjat az alabbiak szerint hatirozhatjuk
1 kg takarmdnyhoz keverendd RHEMOX PREMIX mennyisége (g):

0,15 g RHEMOX PREMIX X kg (testtomeg)/ napi takarmanyfelvétel (kg taka




2.

Tekintetbe véve, hogy egy sertés a testttmegének hozzavetbleg 5%-aval megegyezd tomegl takarmanyt fogyaszt el
naponta, ez az adagolds megfelel 300 mg amoxicillinnek 1 kg takarmédnyban, ami megfelel 3,0 kg/tonna keverési
aranynak (6rleményben, vagy granulatumban).

A takarmanyfogyasztis filgg az dllat klinikai 4llapotitél. A megfeleld adagolas érdekében az antibiotikum
koncentracidjanak beallitasakor figyelembe kell venni a kezelés megkezdésekor mért napi takarmanyfogyasztast.

Az aluladagolas elkeriilése és a pontos adagolds biztositidsa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Keverési utasitasok:

A készitmény alapos elkeverésének biztositisa céljdbol az dllatgydgyaszati készitményt a végleges keverdkbe valo
Jjuttatés eldtt eloszor azonos mennyiségli takarmanyhoz kell keverni.

A vizzel vald érintkezést keriilni kell.

A gydgyszertartalmi takarmany 85°C-ot meg nem haladé hémérsekletii eldkezelés utan pelletdlhatd.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO |

Hus é&s egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Gyermekek el$l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on térolandd. Széraz helyen tartandd,

Csak a cimkén, az EXP utdn jelzett lejarati id6 végéig hasznalhaté fel.

A kozvetlen csomagolés elsé felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honap.

Bekeverés utin a takarmanylisztben vagy a pelletilt takarmanyban felhasznalhatd: 3 honap.
Elsé felbontas utédn a csomagolds szorosan lezarandé.

EXP {hénap/év}

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozo irinyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A tartasi korilmények javitasaval, alapos tisztitassal és fertdtlenitéssel el kell keriilni, hogy sziikség legyen hosszan
tarté vagy ismételt kezelésre. Sziik spektrumn antibiotikummal végzett kezelést kell elséként alkalmazni, abban az
esctben, ha az érzékenységi vizsgalat alatdmasztja a kezelés varhatd hatékonysagat.

A készitmény nem megfeleld hasznalata ndvelheti az amoxicillinnel szemben rezisztens baktériumok elofordulasat.

A gyoegyszeres takarmény felvételét befolyasolhatja a betegség sulyossaga. Amennyiben az allatok nem
fogyasztanak megfeleld mennyiségl takarmanyt, parenteralis kezelést kel alkalmazni.

Az allatok kezelését véezd személvre vonatkozd killonleges ovintézkedések:

El kell keriilni a por belégzését és érintkezését a borrel.

A készitménnyel valé munkavégzés kozben kesztylit és eldobhaté, az eurdpai szabvinynak megfeleld EN 143 sziirGvel
ellatott EN 140 félmaszkos védoalarcot kell viselni.

A penicillinek belélegzést, lenyelést vagy bérrel vald érintkezést kivetden tlilérzékenységi reakceiot (allergiat)
valthatnak ki. A penicillinek iranti tilérzékenység keresztreakciot okozhat cefalosporinokkal és forditva. Ezen
anyagokkal szembeni allergias reakcid esetenként silyos lehet. Penicillinekkel és cefalosporinokkal szemben ismerten
tilérzékeny személyek nem dolgozhatnak a készitménnyel.

Amennyiben a készitménnyel valé érintkezés utan tiinetek, példaul bérkitités jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek stulyos titneteknek mindsiilnek és azonnali orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény alkalmazdsa kézben nem szabad enni, inni, vagy dohanyozni.

Alkalmazas utdn kezet kell mosni.

Gyogyszerkdlestnhatasok és egyeb interakciok:

Nem alkalmazhatd egyiitt bakteriosztatikus antibiotikumokkal (tetraciklinek, szulfamidok, spektinomi
kléramfenikol, makrolidok és linkozamidok).
Nem alkalmazhatd neomicinnel egylitt, mert utdbbi gitolja a szijon at adott penicillinek felszivddasat,
Nem alkalmazhaté egyidejilleg a bakteridlis fehérjeszintézist gatlé antibiotikumokkal, mert gz8k csikk
penicillinek baktericid hatasit, kivéve az aminoglikozid tipust antibiotikumokat, amelyck adhatok a pemwkkel
egyidejlleg.




3.

Tualadagolés (tiinetek. siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az ajanlott dozis haromszorosanak 15 napig valo adasakor (45 mg/kg) és az ajanlott ddzis kétszeres ideig {30 napig)
torténd adasakor toxikus hatdsra utalé tiineteket nem tapasztaltak.

Allergias vagy anafilaxids reakeciok jelentkezése esetén a készitmény adagolasat fel kell fliggeszteni, és értesiteni kell az
allatorvost. Slirgds esetekben epinefrin, antihisziaminok és/vagy kortikoszteroidok azonnali adésa lehet a megfelels
eljards.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitdsi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mds allatgyogyaszati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem kertilhet sem a szennyvizbe, sem a hdztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 éllatorvost vagy gyo6gyszerészt, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovdbbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik,

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

| 14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA [
2018. februar 15.

| 15.  TOVABBI INFORMACIOK |

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizdrdlag dllatorvosi rendelvényre adhato ki.
A vonatkozd hivatalos Gtmutatdkat figyelembe kell venni a gydgypremixeknek a kész takarmanyba valod keverésénél.

KISZERELESI EGYSEG

3kg

24 kg

Eltforduihat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

| 16.  TORZSKONYVISZAM
2549/1/09 MgSzH ATI (3 kg)
2549/2/09 MgSzH ATI (24 kg)

[17. A GYARTASI TETEL SZAMA
Batch {szam}




