Etiquetage-Notice — Version DE RHEMOX FORTE

A. PACKUNGSBEILAGE
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Etiquetage-Notice — Version DE RHEMOX FORTE

GEBRAUCHSINFORMATION
Rhemox Forte, 1000mg/g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser flir Hithner, Enten und Puten

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Suidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

21 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Rhemox Forte, 1000mg/g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hithner, Enten und Puten
Amoxicillintrihydrat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jedesg enthalt:

Wirkstoff:

Amoxicillin-Trihydrat 1000 mg
(entspricht 871,24 mg Amoxicillin)

Weilles bis grau-weies Pulver.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung von Infektionen bei Hiithnern, Enten und Puten, welche durch Amoxicillin-empfindliche
Bakterien hervorgerufen werden.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen und anderen B-
Lactam-Antibiotika.

Nicht anwenden bei Wiederkduern und Pferden sowie bei Hasenartigen und Nagern, wie Kaninchen,
Hamstern, Wiistenrennméausen und Meerschweinen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Nierenerkrankungen einschlieBlich Anurie und Oligurie.

6. NEBENWIRKUNGEN

Penicilline und Cephalosporine kénnen in sehr seltenen Fillen nach der Verabreichung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen konnen in
manchen Fillen schwerwiegend sein. Treten vermutete Nebenwirkungen auf, sollte die Behandlung
sofort unterbrochen werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:
- Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
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- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie

diese bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ konnen Berichte liber Verdachtsfille von Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem
erfolgen.

A ZIELTIERART(EN)
Hiihner, Enten, Puten

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung {iber das Trinkwasser.

Dosierung:
Verwenden Sie die folgende Formel, um die Menge des Tierarzneimittels (mg) zu berechnen, die in

den Trinkwassertank eingebracht werden soll:
Dosis (mg Tierarzneimittel X  mittleres Korpergewicht

pro kg Kdrpergewicht pro (kg) der zu behandelnden
Tag) Tiere _ me Tierarzneimittel pro
mittlere tdgliche Wasseraufnahme (Liter) pro Tier pro Tag - Liter Trinkwasser

Um die korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
bestimmt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden. Die Aufnahme des medikierten
Trinkwassers ist abhéngig vom Gesundheitszustand der Vogel. Um die korrekte Dosierung zu
erreichen, sollte die Amoxicillin-Konzentration der tatsdchlichen Wasseraufnahme angepasst werden.

Zum Abwiegen der berechneten Tierarzneimittelmenge sollte eine geeignete kalibrierte Waage
verwendet werden.

Die Loslichkeit in Wasser ist von der Temperatur und der Wasserqualitit sowie von der Rithrdauer
und -intensitit abhdngig. Unter ungiinstigen Bedingungen (4°C und weiches Wasser) betrigt die
maximale Loslichkeit etwa 1,0 g/l. Diese nimmt jedoch mit steigender Temperatur zu. Bei 20°C und
hartem Wasser erhoht sich die Loslichkeit auf mindestens 2,1 g/I. Die vollstindige Auflosung des
Pulvers sollte sichergestellt werden.

Stammlosungen und Verwendung eines Portionierers: Achten Sie darauf, dass die maximale
Loslichkeit, welche unter den gegebenen Umsténden erreicht werden kann, nicht tiberschritten wird.
Regulieren Sie die Durchflussrate der Dosierpumpe entsprechend der Konzentration der
Stammlosungen und der Wasseraufnahme der zu behandelnden Tiere. Leichte Temperaturerh6hung
und konstantes Riithren konnen dazu beitragen die Loslichkeit zu erhdhen.

Hiihner

Die empfohlene Dosierung betrdgt 15 mg Amoxicillin-Trihydrat/kg Korpergewicht.

Die Behandlungsdauer sollte 3 aufeinander folgende Tage oder - in schweren Fillen - 5 aufeinander
folgende Tage betragen.

Enten

Die empfohlene Dosierung betragt 20 mg Amoxicillin-Trihydrat/kg Korpergewicht fiir 3 aufeinander
folgende Tage.
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Puten
Die empfohlene Dosierung betragt 15-20 mg Amoxicillin-Trihydrat/kg Korpergewicht fiir 3
aufeinander folgende Tage oder - in schweren Fillen - 5 aufeinander folgende Tage.

Art der Anwendung:

Das Produkt wird im Trinkwasser verabreicht. Setzen Sie die Losung mit frischem Leitungswasser
unmittelbar vor Gebrauch an. Nicht aufgenommenes medikiertes Wasser sollte nach 24 Stunden
entsorgt werden.

Um die Aufnahme des medikierten Wassers zu gewéhrleisten, sollten die Tiere wéhrend der
Behandlung keinen Zugang zu anderen Wasserquellen haben.

Nach Ende der Behandlungsperiode sollte das Trinkwasserbehiltnis/System sorgfiltig gereinigt
werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Mengen an Wirkstoff zu vermeiden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Siehe "Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung".
10. WARTEZEIT

Essbare Gewebe:

Huhner: 1 Tag
Enten: 9 Tage
Puten: 5 Tage

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 3 Wochen vor Legebeginn anwenden.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Trocken lagern.

Nach dem ersten Offnen die Packung fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und
Licht zu schiitzen.

Fir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das entsprechende Datum bezieht sich auf den letzten Tag des genannten Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses:

100g, 200g, 500¢: 3 Monate

lkg, Skg: 6 Monate

Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution gemifl den Anweisungen: 24 Stunden
Medikiertes Wasser, das nicht innerhalb von 24 Stunden konsumiert wurde, ist zu entsorgen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierarten:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Regelungen iiber

den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage eines Empfindlichkeitstests der
Bakterien erfolgen, die von den erkrankten Tieren isoliert wurden. Wenn dies nicht moglich ist, sollte
die Therapie auf lokalen (regionalen bzw. auf betriebsinternen) epidemiologischen Informationen zur
Empfindlichkeit der Erreger basieren.

4/12



Etiquetage-Notice — Version DE RHEMOX FORTE

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Verbreitung von Amoxicillin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung
reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicillinen kann Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen verursachen und
umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen konnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber B-Lactam Antibiotika sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel sehr sorgfiltig, um einen Kontakt zu vermeiden, und ergreifen
Sie die empfohlenen Vorsichtsmaflnahmen:

e Finatmen von Staub vermeiden. Entweder eine Einweg-Atemschutzhalbmaske geméf der
Européischen Norm EN149 oder eine wiederverwendbare Atemschutzmaske geméf3 der
Europédischen Norm EN140 mit einem Filter gem&fl EN143 tragen.

e Wihrend der Zubereitung und der Verabreichung von medikiertem Wasser sind Schutzhandschuhe
Zu tragen.

e Nach der Handhabung des Produkts, des medikierten Wassers sind alle exponierten Hautpartien zu
waschen.

e Nach der Anwendung Hiande waschen.

Wenn nach dem Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten,, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Ernsthaftere Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Augen oder Atemnot miissen
dringend drztlich behandelt werden.

Tréichtigkeit, Laktation oder Legeperiode:
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Effekte nach Anwendung von

Amoxicillin.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die bakterizide Wirkung von Amoxicillin wird neutralisiert bei gleichzeitiger Anwendung von
bakteriostatisch wirkenden Arzneimitteln.

Darf nicht zusammen mit Neomycin verabreicht werden, da dieses die Resorption von oral
verabreichten Penicillinen blockiert.

I"Jberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es sind keine Nebenwirkungen bei Uberdosierungen bekannt. Die Behandlung sollte symptomatisch
erfolgen. Es steht kein spezifisches Antidot zur Verfiigung.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.
13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT

VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Juni 2021

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofle:

100 g Beutel

200 g Beutel

500 g Beutel

1 kg Beutel

5 kg Beutel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Verschreibungspliftig.

BE-V519404
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B. KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DER PACKUNGSBEILAGE
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

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

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Herstellers,
der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Deutschland

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Rhemox Forte, 1000mg/g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hithner, Enten und Puten
Amoxicillintrihydrat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jedes g enthilt:

Wirkstoff:

Amoxicillin-Trihydrat 1000 mg
(entspricht 871,24 mg Amoxicillin)

Weilles bis grau-weiles Pulver.

| 4.  Darreichungsform

Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser

| 5. Packungsgrofie(n)

100 g
200 g
500 g
1 kg
Skg

6. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung von Infektionen bei Hithnern, Enten und Puten, welche durch Amoxicillin-empfindliche
Bakterien hervorgerufen werden.

7/ Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicillinen und anderen B-
Lactam-Antibiotika.
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Nicht anwenden bei Wiederkduern und Pferden sowie bei Hasenartigen und Nagern, wie Kaninchen,
Hamstern, Wiistenrennméausen und Meerschweinen.
Nicht bei Tieren mit Nierenerkrankungen, einschlieBlich Anurie und Oligurie, anwenden.

8. Nebenwirkungen

Penicilline und Cephalosporine konnen in sehr seltenen Fallen nach der Verabreichung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen fiihren. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kénnen in
manchen Fillen schwerwiegend sein. Treten vermutete Nebenwirkungen auf, sollte die Behandlung
sofort unterbrochen werden.

Die Angaben zur Hiufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen oder Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte [hrem Tierarzt oder Apotheker mit. Alternativ konnen Berichte iiber Verdachtsfille von
Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem erfolgen.

9. Zieltierart(en)

Hiihner, Enten, Puten
10. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung iiber das Trinkwasser.

Dosierung:
Verwenden Sie die folgende Formel, um die Menge des Tierarzneimittels (mg) zu berechnen, welche

in den Trinkwassertank eingebracht werden soll:

Dosis (mg Tierarznei- mittleres Korpergewicht (kg)
mittel pro kg Korper- der zu behandelnden Tiere
gewicht pro Tag) X

= mg Tierarzneimittel pro
mittlere tidgliche Wasseraufnahme (Liter) Liter Trinkwasser
pro Tier pro Tag

Um die korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich
bestimmt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden. Die Aufnahme des medikierten
Trinkwassers ist abhéngig vom Gesundheitszustand der Vogel. Um die korrekte Dosierung zu
erhalten, sollte die Amoxicillin-Konzentration der tatsichlichen Wasseraufnahme angepasst werden.

Zum Abwiegen der berechneten Tierarzneimittelmenge sollte eine geeignete kalibrierte Waage
verwendet werden.

Die Loslichkeit in Wasser ist von der Temperatur und der Wasserqualitit sowie von der Rithrdauer
und -intensitét abhéngig. Unter ungiinstigen Bedingungen (4°C und weiches Wasser) betrégt die
maximale Loslichkeit etwa 1,0 g/l. Diese nimmt jedoch mit steigender Temperatur zu. Bei 20°C und
hartem Wasser erhoht sich die Loslichkeit auf mindestens 2,1 g/l. Die vollstindige Auflésung des
Pulvers sollte sichergestellt werden.

Stammlosungen und Verwendung eines Portionierers: Achten Sie darauf, dass die maximale
Loslichkeit, welche unter den gegebenen Umsténden erreicht werden kann, nicht tiberschritten wird.
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Regulieren Sie die Durchflussrate der Dosierpumpe entsprechend der Konzentration der
Stammlosungen und der Wasseraufnahme der zu behandelnden Tiere. Leichte Temperaturerhohung
und konstantes Riithren konnen dazu beitragen die Loslichkeit zu erhdhen.

Hithner

Die empfohlene Dosierung betrdgt 15 mg Amoxicillin-Trihydrat’kg Korpergewicht.

Die Behandlungsdauer sollte 3 aufeinander folgende Tage oder - in schweren Fillen - 5 aufeinander
folgende Tage betragen.

Enten
Die empfohlene Dosierung betrdgt 20 mg Amoxicillin-Trihydrat’kg Kdrpergewicht fiir 3 aufeinander
folgende Tage.

Puten
Die empfohlene Dosierung betrdgt 15-20 mg Amoxicillin-Trihydrat/’kg Koérpergewicht fiir 3
aufeinander folgende Tage oder - in schweren Fillen - 5 aufeinander folgende Tage.

Art der Anwendung:

Das Produkt wird im Trinkwasser verabreicht. Setzen Sie die Losung mit frischem Leitungswasser
unmittelbar vor Gebrauch an. Nicht aufgenommenes medikiertes Wasser sollte nach 24 Stunden
entsorgt werden.

Um die Aufnahme des medikierten Wassers zu gewéhrleisten, sollten die Tiere wéhrend der
Behandlung keinen Zugang zu anderen Wasserquellen haben.

Nach Ende der Behandlungsperiode sollte das Trinkwasserbehiltnis/System sorgfiltig gereinigt
werden, um die Aufnahme von subtherapeutischen Mengen an Wirkstoff zu vermeiden.

11. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe "Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung".

[12.  Wartezeit(en)

Essbare Gewebe:

Hiihner: 1 Tag
Enten: 9 Tage
Puten: 5 Tage

Zu keinem Zeitpunkt bei Tieren anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Nicht innerhalb von 3 Wochen vor Legebeginn anwenden.

13. Besondere Lagerungsbedingungen

Trocken lagem.

Nach dem ersten Offnen die Packung fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und
Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das entsprechende Datum bezieht sich auf den letzten Tag des genannten Monats.

14. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierarten:
Keine.
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Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Bei Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen, nationalen und regionalen Regelungen tiber

den Finsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Grundlage eines Empfindlichkeitstests der
Bakterien erfolgen, die von den erkrankten Tieren isoliert wurden. Wenn dies nicht moglich ist, sollte
die Therapie auf lokalen (regionalen bzw. auf betriebsinternen) epidemiologischen Informationen zur
Empfindlichkeit der Erreger basieren.

Eine von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Verbreitung von Amoxicillin-resistenten Bakterien erhdhen und die Wirksamkeit der Behandlung
reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kdnnen nach einer Injektion, Inhalation, Authahme oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Penicillinen kann Kreuzreaktionen gegeniiber Cephalosporinen verursachen und
umgekehrt. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen koénnen gelegentlich schwerwiegend sein.

Personen mit bekannter Uberempﬁndlichkeit gegeniiber 3-Lactam-Antibiotika sollten den Umgang
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Handhaben Sie dieses Tierarzneimittel sehr sorgfiltig, um einen Kontakt zu vermeiden, und ergreifen
Sie die empfohlenen Vorsichtsmallnahmen.

e FEinatmen von Staub vermeiden. Entweder eine Einweg-Atemschutzhalbmaske gemal3 der
Européischen Norm EN149 oder eine wiederverwendbare Atemschutzmaske gemaf3 der
Européischen Norm EN140 mit einem Filter gemal EN143 tragen.

e Waihrend der Zubereitung und der Verabreichung von medikiertem Wasser sind Schutzhandschuhe
zu tragen.

e Nach der Handhabung des Produkts, des medikierten Wassers sind alle exponierten Hautpartien zu
waschen.

e Nach der Anwendung Hénde waschen.

Wenn nach dem Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie Hautausschlag auftreten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Ernsthaftere Symptome wie Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Augen oder Atemnot miissen
dringend arztlich behandelt werden.

Tréchtigkeit, Laktation oder Legeperiode:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Effekte nach Anwendung von
Amoxicillin.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit bakteriostatischen Antibiotika wie Tetracyclinen, Makroliden und Sulfonamiden

anwenden.Darf nicht zusammen mit Neomycin verabreicht werden, da dieses die Resorption von oral
verabreichten Penicillinen blockiert.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es sind keine Nebenwirkungen bei Uberdosierungen bekannt. Die Behandlung sollte symptomatisch
erfolgen. Es steht kein spezifisches Antidot zur Verfiigung.

Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitédtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden.
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15. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

16. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
Juni 2021

17. Weitere Angaben

Packungsgrofien:

100 g Beutel

200 g Beutel

500 g Beutel

1 kg Beutel

5 kg Beutel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

18. Vermerk "Fiir Tiere" sowie Bedingungen oder Beschrinkungen fiir eine sichere und
wirksame Anwendung des Tierarzneimittels, sofern zutreffend

Fiir Tiere
Verschreibungspflichtig.

| 19. Kinderwarnhinweis ,,Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren

120. Verfalldatum

Verwendbar bis {MM/JJ1J}

100 g, 200 g, 500 g:

Nach Anbruch innerhalb von 3 Monaten verbrauchen
Aufbrauchen bis:

1 kg, 5 kg:
Nach Anbruch innerhalb von 6 Monaten verbrauchen.
Aufbrauchen bis:

Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution gemall den Anweisungen: 24 Stunden

Medikiertes Wasser, das nicht innerhalb von 24 Stunden konsumiert wurde, ist zu entsorgen.

| 21. Zulassungsnummer(n)

BE-V519404

| 22. Chargenbezeichnung des Herstellers

Charge {Nummer}
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