SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rhemox 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové kacice a
morky na produkciu mésa

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Ukinna latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg
(eqv. 435,6 mg amoxicillinum)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode.
Jemny a homogénny biely az krémovo biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Osipané.
Kura domaca (brojlery), kacice (brojlery) a morky (na produkciu misa).

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Osipané: Lie¢ba infekcii vyvolanych kmenimi Streptococcus suis citlivymi na amoxicilin.

Brojlerové kurcata, brojlerové kacice a morky na produkciu misa: Liecba pasteurelozy a kolibacilozy
vyvolanej kmenimi Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi na amoxicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektora z pomocnych
latoky..

Nepouzivat perordlne u kralikov, morc¢iat, Skreckov alebo inych malych bylinozravcov, pretoze
amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne baktérie.

Nepouzivat’ u koni, pretoze amoxicilin ako vSetky aminopeniciliny, ma vyznamny vplyv na cekalne
baktérie.

Nepouzivat perordlne u zvierat s funkénym bachorom.

Nepouzivat' u zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane antrie a aligurie.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liec¢ba sa ma kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Prijem lieku zvieratami m&ze byt v désledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostatocného prijmu
vody je potrebné zvierata lie¢it’ parenteralne.



4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nie je Gcinny proti organizmom produkujicim beta-laktamazu.

Pouzitie lieku mé byt’ zalozené na zaklade citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, na Grovni farmy) epizootologickej situacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzivanie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci amoxicilinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi penicilinmi v désledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ hypersenzitivne reakcie (alergiu) po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakciadm na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne. Tento veterinarny
liek mo6ze drazdit’ pokozku, oci a sliznice.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na peniciliny a/alebo cefalosporiny alebo ak vam bolo
odporucéené, aby ste s takymito liekmi nepracovali.

Pocas pripravy a podavania medikovanej vody zaobchadzajte s liekom vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli
vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami, , dodrzujte osobitné opatrenia.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom alebo medikovanej vody pouzivajte osobné ochranné pomocky
skladajiice sa z jednorazového respiratora spiiiajuceho eurdpsku normu EN 149 alebo respiratora na
viacnasobné pouzitie spinajiiceho eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143 a osobné

ochranné pomocky: rukavice, odev a okuliare.

Pri manipulacii s lickom nefajcite, nejedzte a nepite.
Po pouziti lieku si umyte ruky.
V pripade kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami oplachnite velkym mnoZzstvom cistej vody.

Ak sa po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukaZzte pisomnll informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s
dychanim su zavaznejsie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité poskytnutie lekarskej starostlivosti.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ nasledujuce neziaduce ucinky:

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt obcas vazne. Ich zavaznost’ sa moze
pohybovat’ od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

Sekundarne infekcie vyvolané mikroorganizmami, ktoré po dlhodobom podavani lieku nie st citlivéi
na ucinnu latku.

Frekvencia vyskytu neZiaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Laboratorne Studie u potkanov nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ucinky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u prasnic pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzivat’ len po
zvazeni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Nepouzivajte spolu s bakteriostatickymi antibiotikami, ako su tetracykliny, makrolidy, sulfénamidy,
pretoze mdzu antagonizovat’ baktericidny ucinok penicilinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzivat’ v pitnej vode. Roztok je ¢ira, bezfarebna tekutina.

Medikovanu vodu doplnat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat, prostredia, veku a podavaného druhu

krmiva. Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné primerane upravit’ koncentraciu ucinnej latky.

Davka a lieCebny rezim

Osipané: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 17,4 mg amoxicilinwkg z.hm. kazdych 24 hodin
(zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 4 dni.

Brojlerové kuréata: 15 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 mg amoxicilinwkg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 30 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 5 dni.

Brojlerové kacice: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 17,4 mg of amoxicilinu/kg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 3 dni.

Morky na produkciu mésa: 15 az 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 az 17,4 mg
amoxicilinw/kg z.hm. kazdych 24 hodin (zodpoveda 30-40 mg licku/kg z.hm./den) poc¢as 5 dni.

Vzorec na vypocet mnozstva lieku (mg) v nadrzi s pitnou vodou:

Davka (mg lieku na kg Zivej priemerna ziva hmotnost’

hmotnosti na defi) X (kg) lieCenych zvierat = mg lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera a deni pitnej vody

Déavka (mg lieku na kg Zivej priemerna ziva hmotnost’

hmotnosti na den) X (kg) lieCenych zvierat = __ mg lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera a den pitnej vody

Liek sa musi najprv zriedit’ v malom mnozstve vody, aby sa ziskal zasobny roztok, ktory sa bud’ d’alej
zriedi v zasobniku pitnej vody alebo sa pridava davkovacim zariadenim vody. Ked’ sa pouziva
davkovacie zariadenie, nastavit’ Cerpadlo na 2 az 5 % a primerane upravit’ objem lieku. Maximalna
rozpustnost’ lieku je 20 g/l.

Na podanie vypocitaného mnozstva lieku sa odporti¢a pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie.
Na zabezpecenie spravnej davky stanovit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Roztok pripravit’ z ¢erstvej vody z vodovodu tesne pred pouzitim.

Pocas podéavania lieku prijem vody monitorovat’ v ¢astych intervaloch.

Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody, pocas lieCby zvierata nemaji mat’ pristup k inym
zdrojom vody.



Po skonceni liecby je potrebné dodavacie zariadenie vody nalezite vycistit’, aby nedochadzalo k
prijatiu sub-terapeutickych mnozstiev ti¢innej latky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak si potrebné

St znadme len neziaduce ucinky uvedené v Casti 4.6. V pripade predavkovania musi byt’ liecba
symptomaticka. Nie je k dispozicii Ziadne Specifické antidotum.

4.11 Ochranna lehota

Maiso a vnlitornosti:

Osipané: 6 dni

Kurcata: 1 den

Morky: 5 dni

Kacice: 9 dni

Liek nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujicich vajcia na 'udsku spotrebu a 4 tyzdne pred
zaCiatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Beta-laktamové antibiotika, Sirokospektralne peniciliny
ATCvet kod: QJI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektralne f-laktdmové antibiotikum patriace do skupiny aminopenicilinov. M4
baktericidny G¢inok a ucinkuje proti grampozitivnym a gramnegativnym mikroorganizmom.

Mechanizmus u¢inku

Antibakterialny mechanizmus u¢inku amoxicilinu spociva v inhibicii biochemickych procesov syntézy
bunkovej steny baktérii selektivnym a ireverzibilnym blokovanim réznych enzymov zapojenych do
tohto procesu, prevazne transpeptidaz, endopeptidaz a karboxypeptidaz. Nedostatocna syntéza steny
baktérii u citlivych kmenov vytvara osmotickl nerovnovahu, ktora negativne ovplyviuje hlavne
rastuce baktérie (kedy su procesy syntézy bunkovej steny obzvlast’ dolezité), co nakoniec vedie k lyze
bakteridlnej bunky.

Spektrum ucinku
Kmene povazované za citlivé na amoxicilin:
- Grampozitivne baktérie:

Streptokoky (Streptococcus suis)

- Gramnegativne baktérie:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Baktérie, ktoré vo vSeobecnosti vykazuji rezistenciu vo¢i amoxicilinu:

- Stafylokoky produkujice penicilinazu

- Niektoré enterobaktérie ako Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. a iné gramnegativne
baktérie ako Pseudomonas aeruginosa

Hlavnym mechanizmom bakterialnej rezistencie voci amoxicilinu je tvorba B-laktamaz, enzymov,
ktoré inaktivuju antibakterialny liek hydrolyzou p-laktamového kruhu, ¢im sa ziskava kyselina
penicilanova, stabilna ale neaktivna latka. Bakteriadlne B-laktamazy sa mozu ziskat’ z plazmidov alebo
mozu byt konstitutivne (chromozomalne).

Tieto f-laktamazy sa nachadzaju v mimobunkovom priestore grampozitivnych baktérii
Staphylococcus aureus) a v periplazmickom priestore gramnegativnych baktérii.



Grampozitivne baktérie st schopné produkovat a vylucovat’ vel’ké mnozstvo -laktamaz. Tieto
enzymy su kddované v plazmidoch a mézu sa preniest’ fagmi do inych baktérii.

Gramnegativne baktérie ako E. coli produkuju rézne typy p-laktamaz, ktoré zostavaja v
periplazmickom priestore. Su zakodované aj v chromozémoch a plazmidoch.

Mechanizmus rezistencie voci penicilin u S. suis zahffia zmenu v proteinoch viazucich sa na penicilin
(PBP) vo forme nadmernej produkcie a/alebo znizenej afinity pre penicilin. Rezistencia voc¢i penicilinu
u S. suis je chromozomalne kddovana.

Antimikrobialna rezistencia u P. multocida sa pripisuje malym nekonjugaénym plazmidom kodujiucim
beta-laktamazy odolné voc¢i ampicilinu.

Medzi amoxicilinom a ostatnymi penicilinmi, najmé ostatnymi aminopenicilinmi, existuje uplna
skrizend rezistencia.

5.2 Farmakokinetické udaje

VSeobecne

Absorpcia peroralneho amoxicilinu nezavisi od mnozstva prijimanej potravy a maximalna
koncentracia v krvnej plazme sa u vacSiny zvieracich druhov dosahuje rychlo, 1 az 2 hodiny po podani
lieku.

Amoxicilin sa slabo viaze na proteiny krvnej plazmy a rychlo sa $iri do telovych tekutin a tkaniv.
Amoxicilin sa v $irokej miere distribuuje v mimobunkovom priestore. Jeho distribuciu do tkaniv
ul'ahcuje jeho nizka rychlost’ viazania sa na proteiny krvnej plazmy.

Metabolizmus amoxicilinu sa obmedzuje na hydrolyzu p-laktdmového kruhu, ¢o vedie k uvolneniu
neaktivnej kyseliny penicilanovej (20 %). Biotransformacia prebicha v peceni.

Vicsina amoxicilinu sa vyluci oblickami v aktivnej forme. V malej miere sa vylucuje aj mlickom a
zléou.

BROJLEROVE KURCATA

Peroralna biodostupnost’ je asi 67 %. Maximalna koncentracia v krvnej plazme sa dosahuje asi za
jednu hodinu. Dobre a rychlo sa distribuuje v organizme s nizkym viazanim sa na proteiny krvnej
plazmy (17-20 %).

OSIPANE:

Po podani lieku v odporicanej davke v pitnej vode koncentracia v krvnej plazme sa pohybuje od
0,53 pg/ml (Cpax) do 0,27 ug/ml (Cpnin). Ustaleny stav sa dosiahol 10 hodin po prvom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hexametafosfore¢nan sodny

Bezvody dihydrogenfosfore¢nan sodny
Uhlic¢itan sodny

Oxid kremicity, koloidny bezvody

6.2 Zavainé inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: 16 hodin.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sacik z kombinovanej folie, ktora sa sklada z vonkajSej polyesterovej vrstvy, strednej hlinikovej
vrstvy a vnltornej vrstvy transparentného polyetylénu.

Velkost’ balenia:
400galkg.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Datum prvej registracie: 07/03/2016
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podavanie veterinarnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

400 g al kg sacik

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Rhemox 500 mg/g praSok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové kacice a
morky na produkciu méisa
Amoxicillinum trihydricum

2. UCINNE LATKY

Kazdy g obsahuje:
Amoxicillinum trinydricum 500 mg
(eqv. 435,6 mg amoxicillinum)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode.

4. VELKOST BALENIA

400 g
1lkg

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.
Kura domaca (brojlery), kacice (brojlery) a morky (na produkciu misa).

6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzivat’ v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

Osipané: 6 dni.

Kurcata: 1 den.

Morky: 5 dni.

Kacice: 9 dni.

Liek nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujticich vajcia na l'udskt spotrebu a 4 tyzdne pred
zaCiatkom znasky.




9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10,  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: 16 hodin.

Po otvoreni pouzit’ do....

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podévanie veterinarnym lekarom alebo na priamu zodpovednost’.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Distributor v Slovenskej republike:
NOBLE - CAN SLOVAKIA, s.r.0.
Sportova, 76

929 01 Dunajska Streda

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/004/MR/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Rhemox 500 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové
kacice a morky na produkciu mésa
trihydrat amoxicilinu
(400 g, 1 ko)

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Nemecko

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Via Affarosa, 4
42010 Rio Saliceto (RE) Taliansko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19 5

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rhemox 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové kacice a
morky na produkciu méisa

trihydrat amoxicilinu

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy g obsahuje:

Ucinna latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg

(eqv. 435,6 mg amoxicillinum)

Jemny a homogénny biely az krémovo biely prasok.

4, INDIKACIA(-E)

Osipané: Lie¢ba infekcii vyvolanych kmefimi Streptococcus suis citlivymi na amoxicilin.

Brojlerové kurcata, brojlerové kacice a morky na produkciu misa: LieCba pasteurelozy a kolibacilozy
vyvolanej kmefimi Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi na amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektorti z pomocnych
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latok.

Nepouzivat peroralne u krélikov, morciat, Skreckov alebo inych malych bylinozravcov, pretoze
amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne baktérie.

Nepouzivat’ u koni, pretoze amoxicilin ako vSetky aminopeniciliny, ma vyznamny vplyv na cekalne
baktérie.

Nepouzivat peroralne u zvierat s funkénym bachorom.

Nepouzivat u zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane anurie a aligurie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ nasledujuce neziaduce ucinky:

Mozu sa vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt obcas vazne. Ich zavaznost’ sa moze
pohybovat’ od koznej vyrdzky az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

Sekundarne infekcie vyvolané mikroorganizmami, ktoré po dlhodobom podéavani lieku nie st
citlivé na G¢innd latku

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekéara.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

Kura domaca (brojlery), kacice (brojlery) a morky (na produkciu mésa).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzivat' v pitnej vode. Roztok je ¢ira, bezfarebna tekutina.

Medikovanu vodu doplnat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat, prostredia, veku a podavaného druhu

krmiva. Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné primerane upravit’ koncentraciu u¢innej latky.

Davka a lieCebny rezim

Osipané: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 17,4 mg amoxicilinw’kg z.hm. kazdych 24 hodin
(zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 4 dni.

Brojlerové kuréata: 15 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 mg amoxicilinu/kg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 30 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 5 dni.

Brojlerové kacice: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 17,4 mg of amoxicilinu/kg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 3 dni.

Morky na produkciu mésa: 15 az 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 az 17,4 mg
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amoxicilinw/kg z.hm. kazdych 24 hodin (zodpoveda 30-40 mg lieku/kg z.hm./deft) pocas 5 dni.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vzorec na vypocet mnozstva lieku (mg) v nadrzi s pitnou vodou:

Davka (mg lieku na kg Zivej priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti na den) X (kg) lieCenych zvierat = __ mg lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera a deni pitnej vody

Liek sa musi najprv zriedit' v malom mnozstve vody, aby sa ziskal zasobny roztok, ktory sa bud’ d’alej
zriedi v zdsobniku pitnej vody alebo sa pridava davkovacim zariadenim vody. Ked’ sa pouziva
davkovacie zariadenie, nastavit’ cerpadlo na 2 az 5 % a primerane upravit’ objem licku. Maximalna
rozpustnost’ lieku je 20 g/l.

Na podanie vypocitaného mnozstva lieku sa odporti¢a pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie.
Na zabezpecenie spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Roztok pripravit’ z Cerstvej vody z vodovodu tesne pred pouzitim.

Pocas podavania lieku prijem vody monitorovat’ v castych intervaloch.

Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody, pocas lieCby zvierata nemaji mat’ pristup k inym
zdrojom vody.

Po skonceni liecby je potrebné dodavacie zariadenie vody nalezite vycistit’, aby nedochadzalo k
prijatiu sub-terapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

Osipané: 6 dni

Kurcata: 1 den

Morky: 5 dni

Kacice: 9 dni

Liek nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na l'udsku spotrebu a 4 tyzdne pred
zaCiatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiac.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 16 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Lie¢ba sa ma kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
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vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.
Prijem lieku zvieratami méze byt v ddsledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostatocného prijmu
vody je potrebné zvierata lie¢it’ parenteralne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku ma byt zaloZené na zaklade citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, na Grovni farmy) epizootologickej situacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzivanie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i amoxicilinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi penicilinmi v ddsledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ hypersenzitivne reakcie (alergiu) po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakcidm na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne. Tento veterinarny
liek mo6ze drazdit’ pokozku, oci a sliznice.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na peniciliny a/alebo cefalosporiny alebo ak vam bolo
odporucéené, aby ste s takymito liekmi nepracovali.

Pocas pripravy a podavania medikovanej vody zaobchadzajte s liekom vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli
vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami, dodrzujte osobitné opatrenia.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom alebo medikovanej vody pouzivajte osobné ochranné poméocky
skladajuce sa z jednorazového respiratora spiiiajiiceho eurépsku normu EN 149 alebo respiratora na
viacnasobné pouzitie spifiajiiceho eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143 a osobné

ochranné pomocky: rukavice, odev a okuliare.

Pri manipulacii s lickom nefajcite, nejedzte a nepite.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami oplachnite velkym mnoZzstvom cistej vody.

Ak sa po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte pisomni informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s
dychanim su zavaznejsie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité poskytnutie lekarskej starostlivosti.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:

Laboratorne studie u potkanov nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ti€inky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u prasnic pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzivat’ len po
zvazeni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nepouzivajte suc¢asne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Nepouzivajte spolu s bakteriostatickymi antibiotikami, ako su tetracykliny, makrolidy, sulfénamidy,
pretoze mozu antagonizovat’ baktericidny uc¢inok penicilinov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

St zname len neziaduce ucinky uvedené v Casti 6.

V pripade predavkovania musi byt lieCba symptomaticka. Nie je k dispozicii ziadne $pecifické
antidotum.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPE(‘ENOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

07/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: sacik obsahujuce 400 g a 1 kg.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE- KOMBINOVANA
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

(1kg)

Rhemox 500 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové
kacice a morky na produkciu méisa
trihydrat amoxicilinu

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Nemecko

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Via Affarosa, 4
42010 Rio Saliceto (RE) Taliansko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanielsko
2. Nazov veterinarneho lieku

Rhemox 500 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané, brojlerové kurcata, brojlerové kacice a
morky na produkciu mésa

trihydrat amoxicilinu

3. Obsah ucinnej latky(-ok) a inej latky(-ok)
Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg

(eqv. 435,6 mg amoxicillinum)

Jemny a homogénny biely az krémovo biely prasok.

4. Liekova forma

Prasok na pouzitie v pitnej vode.

5. VePkost’ balenia
1lkg
6. Indikacia(-e)
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Osipané: Liecba infekcii vyvolanych kmenimi Streptococcus suis citlivymi na amoxicilin.

Brojlerové kurcata, brojlerové kacice a morky na produkciu misa: LieCba pasteurelozy a kolibacilozy
vyvolanej kmenmi Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi na amoxicilin.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektorti z pomocnych
latoky.

Nepouzivat’ peroralne u kralikov, morciat, skreckov alebo inych malych bylinozravcov, pretoze
amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne baktérie.

Nepouzivat’ u koni, pretoze amoxicilin ako vSetky aminopeniciliny, ma vyznamny vplyv na cekalne
baktérie.

Nepouzivat peroralne u zvierat s funkénym bachorom.

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane anurie a aligurie.

8. Neziaduce ucinky

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut’ nasledujuce neziaduce ucinky:

Moézu sa vyskytnut reakcie z precitlivenosti, ktoré mozu byt obcas vazne. Ich zavaznost’ sa moze
pohybovat’ od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

Sekundarne infekcie vyvolané mikroorganizmami, ktoré po dlhodobom podavani lieku nie st citlivé
na ucinnu latku.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky modzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

9. Cielovy druh

Osipané.

Kura domaca (brojlery), kacice (brojlery) a morky (na produkciu misa).

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a spdsob podania lieku

Pouzivat’ v pitnej vode. Roztok je ¢ira a bezfarebna tekutina.

Medikovanu vodu doplnat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat, prostredia, veku a podavaného druhu

krmiva. Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné primerane upravit’ koncentraciu t¢innej latky.

Davka a lieCebny rezim

Osipané: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 17,4 mg amoxicilinuw/kg z.hm. kazdych 24 hodin
(zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 4 dni.
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Brojlerové kurcata: 15 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 mg amoxicilinu/kg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 30 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 5 dni.

Brojlerové kadice: 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpovedé 17,4 mg amoxicilinu/kg z.hm. kazdych
24 hodin (zodpoveda 40 mg lieku/kg z.hm./den) pocas 3 dni.

Morky na produkciu mésa: 15 az 20 mg trihydrat amoxicilinu — zodpoveda 13,1 az 17,4 mg
amoxicilinu/kg z.hm. kazdych 24 hodin (zodpoveda 30-40 mg lieku/kg z.hm./defl) pocas 5 dni.

11. Pokyn o spravnom podani

Vzorec na vypocet mnozstva lieku (mg) v nadrzi s pitnou vody:

Déavka (mg lieku na kg Zivej priemerna zivd hmotnost’
hmotnosti na defi) X (kg) lieCenych zvierat = mg lieku na liter
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera za den pitnej vody

Liek sa musi najprv zriedit v malom mnozstve vody, aby sa ziskal zdsobny roztok, ktory sa bud’ d’alej
zriedi v zasobniku pitnej vody alebo sa pridava davkovacim zariadenim vody. Ked’ sa pouziva
davkovacie zariadenie, nastavit’ Cerpadlo na 2 az 5 % a primerane upravit’ objem lieku. Maximalna
rozpustnost’ lieku je 20 g/l.

Na podanie vypocitaného mnozstva lieku sa odporti¢a pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie.
Na zabezpecenie spravnej davky stanovit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Roztok pripravit’ z ¢erstvej vody z vodovodu tesne pred pouzitim.

Pocas podavania lieku prijem vody monitorovat’ v castych intervaloch.

Aby sa zabezpecila spotreba medikovanej vody, pocas liecby zvieratd nemaji mat’ pristup k inym
zdrojom vody.

Po skonceni liecby je potrebné dodavacie zariadenie vody nalezite vycistit’, aby nedochadzalo k
prijmu sub-terapeutickych mnozstiev ¢inne;j latky.

12. Ochranna lehota

Miso a vnutornosti:

Osipané: 6 dni.

Kurcata: 1 den.

Morky: 5 dni.

Kacice: 9 dni.

Liek nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujicich vajcia na 'udska spotrebu a 4 tyzdne pred
zaCiatkom znasky.

13. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.Nepouzivat tento
veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny denl v uvedenom mesiac.

14. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Liecba sa ma kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.
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Prijem lieku zvieratami mdze byt v dosledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostato¢ného prijmu
vody je potrebné zvierata lieCit’ parenterdlne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku mé byt’ zalozené na zaklade citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na miestnej (regionalnej, na Girovni farmy) epizootologickej situacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzivanie lieku v rozpore s pokynmy uvedenymi v SPC méze zvysit' prevalenciu baktérii
rezistentnych voci amoxicilinu a méze znizit’ ucinnost lieCby inymi penicilinmi v désledku moznosti
skriZenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ hypersenzitivne reakcie (alergiu) po injekcii, vdychnuti,
poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne. Tento veterinarny
liek mo6ze drazdit’ pokozku, oci a sliznice.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na peniciliny a/alebo cefalosporiny alebo ak vam bolo
odporucené, aby ste s takymito liekmi nepracovali.

Pocas pripravy a podavania medikovanej vody zaobchadzajte s liekom vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli
vdychnutiu prachu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami, dodrzujte osobitné opatrenia.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom alebo medikovanej vody pouzivajte osobné ochranné pomocky
skladajuce sa z jednorazového respiratora spiiiajiiceho eurépsku normu EN 149 alebo respiratora na
viacnasobné pouzitie spinajiiceho eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143 a osobné

ochranné pomocky: rukavice, odev a okuliare.

Pri manipulécii s liekom nefajcCite, nejedzte a nepite.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami oplachnite vel’kym mnoZzstvom cistej vody.

Ak sa po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi
ukazte pisomni informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s
dychanim su zavaznejSie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité poskytnutie lekarskej starostlivosti.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie:

Laboratorne studie u potkanov nepreukazali Ziadne teratogénne, fetotoxické, maternotoxické tinky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u prasnic pocas gravidity a laktacie nebola potvrdend. Pouzivat len po
zvazeni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Nepouzivajte spolu s baktériostatickymi antibiotikami, ako st tetracykliny, makrolidy, sulfénamidy,
pretoze mozu antagonizovat’ baktericidny Gc¢inok penicilinov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

St zname len neziaduce ucinky uvedené v Casti 6.

V pripade predavkovania musi byt liecba symptomaticka. Nie je k dispozicii ziadne Specifické
antidotum.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnenie nepouZzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materidlu, v pripade potreby
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O

spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvalenia textu v pisomnej informacii pre pouZivatel’ov

02/2024

17. DalSie informacie

Velkosti balenia:
400 g alkg.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

18. OZ,NA(V?ENIE »LEN PRE ZVI]ZERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podavanie veterinarnym lekarom alebo na priamu zodpovednost’.

19. Oznacenie ,,uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti“
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 16 hodin.

Po otvoreni pouzit’ do...

21. Registrac¢né ¢islo

96/004/MR/16-S

22.  Cislo vyrobnej $arZe

Sarza {¢islo}

Distributor v Slovenskej republike:

NOBLE - CAN SLOVAKIA, s.r.0.

Sportova, 76
929 01 Dunajska Streda
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