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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox Premix 100 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina base 100 mg

(como amoxicilina tri-hidrato 114,8 mg)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sorbitol liquido néo cristalizavel

Parafina liquida leve

Carolo de milho

Granulado castanho-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (ap6s o desmame).

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento e metafilaxia de processos infecciosos causados por Streptococcus suis sensiveis a
amoxicilina em suinos ap6s o desmame.

A presenca da doenga na vara deve ser determinada antes do tratamento.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade a substancia ativa, outros
antimicrobianos do grupo dos betalactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar na presenca de bactérias produtoras de betalactamases. Nao administrar em animais
com insuficiéncia renal.

N&o administrar a coelhos, cricetos (hamsters), gerbilos e porquinhos-da-india.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo a longo prazo ou repetida deve ser evitada, com melhoria das praticas de maneio e
através de medidas de limpeza e desinfecdo. Deve ser administrada antibioterapia de espectro estreito
como tratamento de primeira linha, sempre que os testes de sensibilidade sugiram a probabilidade de
eficicia com esta abordagem.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes & amoxicilina.

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode alterar-se como consequéncia da doenga. No caso de
ingestdo insuficiente de alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a inalagdo, ingestdo e contacto com a
pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagdes cruzadas com cefalosporinas e vice-
versa.

As reac0es alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario caso tenha conhecimento de que € sensivel, ou caso
tenha sido advertido a ndo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Evitar a inalacdo de p6 e o contacto com a pele.

Durante a administracdo do medicamento veterinario devem ser utilizadas luvas e uma méscara
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com um filtro EN 143.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposicao, tal como erupcéo cuténea, dirija-se a um
médico e mostre-lhe este aviso. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sao
sintomas mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Suinos (ap6s o desmame):

Frequéncia desconhecida (ndo pode Reacéo de hipersensibilidade® (por exemplo, erupgéo

ser estimada a partir dos dados cuténea com urticéria e choque anafilatico)
disponiveis) Sintomas gastrointestinais (por exemplo, vomitos e
diarreia)

Infecdo oportunista?

1 A gravidade pode variar desde uma simples erupgdo cutanea até ao choque anafilatico.
2 Superinfecdes causadas por microrganismos nédo sensiveis, apés administragdo prolongada.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
o folheto da embalagem para obter os respectivos detalhes de contato.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o aplicével.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar concomitantemente com agentes anti-infecciosos bacteriostaticos (tetraciclinas,
sulfamidas, espectinomicina, trimetoprim, cloranfenicol, macrélidos e lincosamidas).

N&o administrar simultaneamente com neomicina, uma vez que esta bloqueia a absorcdo das
penicilinas orais.

Né&o administrar com antibidticos que inibam a sintese proteica bacteriana, visto que estes podem
antagonizar o efeito bactericida das penicilinas, a exce¢do dos antibiéticos aminoglicosideos, que estdo
recomendados para serem usados com as penicilinas.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo no alimento.

15 mg de amoxicilina/kg de peso corporal/dia, durante 15 dias.
Esta dose equivale a 0,15 g do medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade. Com
base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

d di to veterinari P Lo . L
mg Z;:iee ;22?:;;::;;23”0/ X Peso corporal médio (kg) de animais a tratar _ mg do medicamento veterinario

Ingestdo diaria de alimento (kg/animal) - por kg de alimento

Tendo em conta que um suino consome aproximadamente 5% do seu peso corporal por dia, esta dose
corresponde a 300 mg de amoxicilina por kg de alimento, o que da uma taxa de incorporagdo de 3,0
kg/tonelada (farinha ou granulado).

Instrugdes de mistura:
Para assegurar uma dispersao correta, 0 medicamento veterinario deve ser misturado primeiro em
partes iguais com o alimento, antes da incorporagdo na mistura final.
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Evitar o contacto com a agua.
O medicamento veterinario pode ser incorporado no alimento granulado, pré-acondicionado a uma
temperatura ndo superior a 85°C.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observadas reacfes adversas com trés vezes a dose recomendada (45 mg/kg) durante 15
dias, e com a dose recomendada, mas durante o dobro do periodo de tratamento (30 dias).

Se surgirem reagdes alérgicas ou anafilaticas, a medicagdo deverd ser suspensa e 0 médico veterinario
alertado. A administracdo imediata de epinefrina, anti-histaminicos e/ou corticoides é considerada uma
terapéutica de emergéncia adequada.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a prepara¢do do alimento medicamentoso.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 4 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO01CA04

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina € um antibidtico betalactdmico de largo espectro, pertencente ao grupo das
aminopenicilinas. O mecanismo de acgdo antibacteriana da amoxicilina consiste na inibicdo dos
processos bioquimicos da sintese da parede celular bacteriana ao bloquear seletiva e irreversivelmente
as diferentes enzimas envolvidas em tais processos e, amplamente, a transpeptidase, a endopeptidase
e a carboxipeptidase. A sintese inadequada da parede bacteriana em espécies sensiveis produz um
desequilibrio osmotico que afeta particularmente as bactérias em crescimento (quando 0s processos
da sintese da parede bacteriana sdo especialmente importantes), levando finalmente a lise da célula
bacteriana.

Ha resisténcia cruzada entre os diferentes betalactamicos.

Possui atividade bactericida e atua contra microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos.

A sensibilidade in vitro a amoxicilina foi determinada contra estirpes porcinas de Streptococcus suis,
isoladas durante 2002-2007, resultando em valores de CMlg de 0,03 pg/ml (determinacdo usando o
método de dilui¢do agar. Breakpoints de acordo com o documento M31-A2 do NCCLS).
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4.3  Propriedades farmacocinéticas

A absorcéo da amoxicilina oral por via oral é independente da ingest&o de alimento, e as
concentracdes plasmaticas maximas sao atingidas rapidamente na maioria dos animais, entre uma e
duas horas depois da administracdo do medicamento veterinario.

A amoxicilina liga-se parcamente as proteinas plasmaticas e espalha-se rapidamente pelos liquidos e
tecidos corporais. A amoxicilina é distribuida essencialmente no compartimento extracelular. A sua
distribuicdo pelos tecidos é facilitada pela sua baixa taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas.

O metabolismo da amoxicilina esté limitado a hidrélise do anel betalactdmico, levando a libertacdo do
acido penicilanico inativo (20%). A biotransformacao ocorre no figado.

Grande parte da amoxicilina é eliminada através dos rins na forma ativa. Também é excretada em
pequenas quantidades no leite e na bilis.

Suinos (ap6s o desmame)

Ap0s a administragdo de uma dose Unica, a Cmaxera 4,20 £ 2,90 pg/ml com uma Tmaxde 1,5 horas. A
administracdo do medicamento veterinario, de acordo com a posologia recomendada, resulta numa
concentragdo plasmatica maxima em estado de equilibrio de 0,93+0,27 pg/ml. Apds a retirada do
alimento medicamentoso, ocorre uma reducdo progressiva da concentragao plasmatica de amoxicilina
com niveis de 0,08 pug/ml as 10 h.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s incorporacao no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.
5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter o saco bem fechado.

Conservar em local seco.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saco termosselado com uma pelicula complexa constituida por papel/aluminio/LDPE.
Tamanhos de embalagens:

Saco de 3 kg.

Saco de 24 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

155/01/09DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 31 de margo de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 3kgy 24 kg

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox Premix 100 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO

Cada g contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina base 100 mg

(como amoxicilina tri-hidrato 114,8 mg)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sorbitol liquido néo cristalizavel

Parafina liquida leve

Carolo de milho

Granulado castanho-claro.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 kg
24 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (ap6s o desmame).

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicagdes de utilizagéo

Tratamento e metafilaxis de processos infecciosos causados por Streptococcus suis sensiveis a
amoxicilina em suinos apds o desmame.

A presenca da doenga na vara deve ser determinada antes do tratamento.
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6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Ndo administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade a substancia ativa, outros
antimicrobianos do grupo dos betalactdmicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar na presenca de bactérias produtoras de betalactamases.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal.
N&o administrar a coelhos, cricetos (hamsters), gerbilos e porquinhos-da-india.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se nos testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo a longo prazo ou repetida deve ser evitada, com melhoria das praticas de maneio e
através de medidas de limpeza e desinfecdo. Deve ser administrada antibioterapia de espectro estreito
como tratamento de primeira linha, sempre gue os testes de sensibilidade sugiram a probabilidade de
eficicia com esta abordagem.

A utilizacdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a amoxicilina.

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode alterar-se como consequéncia da doenca. No caso de
ingestdo insuficiente de alimento, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos a inalagéo, ingestéo e contacto com a
pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢@es cruzadas com cefalosporinas e vice-
versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario caso tenha conhecimento de que é sensivel, ou caso
tenha sido advertido a ndo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Evitar a inalacdo de p6 e o contacto com a pele.

Durante a administracdo do medicamento veterinario devem ser utilizadas luvas e uma maéscara
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com um filtro EN 143.

Em caso de desenvolvimento de sintomas ap0s a exposicao, tal como erupgdo cutanea, dirija-se a um
médico e mostre-lhe este aviso. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria séo
sintomas mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.
Lavar as maos ap6s a administracao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o administrar concomitantemente com agentes anti-infecciosos bacteriostaticos (tetraciclinas,
sulfamidas, espectinomicina, trimetoprim, cloranfenicol, macrolidos e lincosamidas).

N&o administrar simultaneamente com neomicina, uma vez que esta bloqueia a absor¢do das
penicilinas orais.
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N&o administrar com antibidticos que inibam a sintese proteica bacteriana, visto que estes podem
antagonizar o efeito bactericida das penicilinas, a exce¢do dos antibiéticos aminoglicosideos, que estdo
recomendados para serem usados com as penicilinas.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reagdes adversas com trés vezes a dose recomendada (45 mg/kg) durante 15

dias, e com a dose recomendada, mas durante o dobro do periodo de tratamento (30 dias).

Se surgirem reac0es alérgicas ou anafilaticas, a medicacdo deveré ser suspensa e 0 médico veterinario
alertado. A administracdo imediata de epinefrina, anti-histaminicos e/ou corticoides é considerada
uma terapéutica de emergéncia adequada.

Restricfes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacio:
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos (ap6s o desmame):

Frequéncia desconhecida (ndo pode Reacéo de hipersensibilidade® (por exemplo, erupgéo

ser estimada a partir dos dados cutanea com urticaria e choque anafilatico)
disponiveis) Sintomas gastrointestinais (por exemplo, vomitos e
diarreia)

Infecdo oportunista®

! A gravidade pode variar desde uma simples erupc¢do cutanea até ao choque anafilatico.
2 Superinfecdes causadas por microrganismos ndo sensiveis, apds administragdo prolongada.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragdo
Administragéo no alimento.

15 mg de amoxicilina/kg de peso corporal/dia, durante 15 dias.
Esta dose ¢ equivalente a 0,15 g do medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia.
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Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade. Com
base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

mg do medicamento veterinario/
kg de peso corporal dia

Ingestdo diaria de alimento (kg/animal) B por kg de alimento

X Peso corporal médio (kg) de animais a tratar  mg do medicamento veterinario

Tendo em conta que um suino consome aproximadamente 5% do seu peso corporal por dia, esta dose
corresponde a 300 mg de amoxicilina por kg de alimento, o que d& uma taxa de incorporagdo de 3,0
kg/tonelada (farinha ou granulado).

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGCAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para assegurar uma dispersao correta, 0 medicamento veterinario deve ser misturado primeiro em
partes iguais com o alimento, antes da incorporagdo na mistura final.

Evitar o contacto com a agua.

O medicamento veterinario pode ser incorporado no alimento granulado, pré-acondicionado a uma
temperatura ndo superior a 85°C.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 4 dias.

[12.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior 25°C.
Manter o saco bem fechado.
Conservar em local seco.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICAGCAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

155/01/09DFVPT.
Tamanhos de embalagem
3 kg

24 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
11/2024

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha
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AGRICULTURA E PESCAS

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Alemanha

Representante local:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

Direcao Geral
de Alimentacéo
e Veterinaria

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura, administrar até...

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s incorporacao no alimento farindceo ou granulado: 3 meses.

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2024
Pagina 14 de 14



