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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos, patos e perus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substéncia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 500 mg

(Equivalente a 435,6 mg de Amoxicilina)

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hexametofosfato de sodio

Di-hidrogenofosfato de sodio anidro

Carbonato de Sédio

Silica anidra coloidal

Pé fino e homogéneo branco a branco creme.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 [Espécies-alvo

Suinos.
Galinhas (frangos de carne), patos e perus.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Suinos: tratamento de infecBes causadas por estirpes de Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina.
Frangos de carne, patos e perus: tratamento da pasteurelose e da colibacilose, causadas por estirpes da
Pasteurella spp. e da Escherichia coli, sensiveis a amoxicilina.

3.3 Contraindicagfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a penicilinas, a outros
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar oralmente a coelhos, cobaias, hamsters ou outros pequenos herbivoros, dado que a
amoxicilina, tal como sucede com todas as aminopenicilinas, tem efeitos deletérios sobre as bactérias
cecais.

N&o administrar a equinos, dado que a amoxicilina, tal como todas as aminopenicilinas, apresenta um
importante efeito nas bactérias cecais.

N&o administrar oralmente a animais com ramen funcional.

N&o administrar a animais com doenca renal, incluindo andria e oliguria.
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3.4  Adverténcias especiais

A administragdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de gestdo, ou seja,
boa higiene, ventilacdo adequada e nimero de animais adequado.

A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia da doenga. Em caso de
consumo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacéo seqgura nas espécies-alvo:

Né&o eficaz contra microrganismos produtores de betalactamase.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploragdo ou a nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario
deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinario contraria as indica¢fes dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A terapéutica antibiética de espectro estreito com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade sugiram a
eficacia provavel desta abordagem.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) apés injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear
reacOes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
por vezes ser graves. Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, olhos e membranas
mucosas.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas ou se foi
aconselhado a ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

Manusear o0 medicamento veterinario com muito cuidado para evitar inalar o pd e o contacto com a
pele, olhos e mucosas, durante a preparacdo e administracdo da agua medicamentosa, tomando
precaucdes especiais.

Durante a administracdo do medicamento veterinario ou agua medicamentosa, deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por uma meia-mascara respiratoria descartavel, de
acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratdria ndo-descartavel, de acordo com a
Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143, luvas, batas e éculos de protecdo
aprovados.

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

Lavar as maos depois de administrar.

Em caso de contacto com a pele, olhos e mucosas, enxague abundantemente com agua limpa.

Se aparecerem sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cuténeas, procure aconselhamento de um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchacgo na face, nos labios ou nos olhos ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Suinos, galinhas (frangos de carne), patos e perus:

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade! (por exemplo, erupcéo

(<1 animal / 10 000 animais tratados, C‘_‘ta”ea € choqu_e anaflla'.uco) o o
incluindo notificacdes isoladas): Sintomas gastrointestinais (por exemplo, vdmito e diarreia)

Infecdo oportunista?

1 Ocasionalmente podem ser graves. A gravidade varia de erupgdes cutdneas a choques anafilaticos.
2 De microrganismos ndo sensiveis ap6s administracdo prolongada.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua daseguranga de um
medicamento veterinario. As notificacfes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacao 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 respetivos detalhes de contato.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laborat6rio efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactacdo em
porcas. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absorcdo das penicilinas orais.
N&o administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrolidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

3.9 Posologia e via de administracao

Alimento medicamentoso liquido. Liquido transparente e sem cor, quando em solucéo.

A 4gua de bebida medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.

A ingestdo de 4&gua 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. Para
assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Dosagem e regime de tratamento

Suinos: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada— equivalentea 17,4 mg de amoxicilina/kg de peso corporal
a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 4 dias.
Galinhas (Frangos de carne): 15 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 mg de
amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondente a 30 mg medicamento veterinario/kg de
peso corporal/dia) durante 5 dias.

Patos paraconsumo: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de
peso corporal a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia)
durante 3 dias.
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Perus para producao de carne: 15 a 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 a 17,4 mg
de amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondendo a 30-40 mg de medicamento
veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 5 dias.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo didria exata
do medicamento veterinério deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Dosagem (mg de medicamento peso corporal médio (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar = mg medicamento
corporal por dia) veterinario por litro de agua
consumo médio diario de agua (litro) por animal por dia de bebida

O medicamento veterinério deve ser diluido primeiro numa pequena quantidade de &gua, para obter
uma solucéo de reserva que é novamente diluida no recipiente de 4gua de bebida ou introduzido
através de uma bomba dispensadora de agua. Ao utilizar um dispensador, ajustar a bomba entre 2 e
5% e adaptar o volume da preparacdo em conformidade. A solubilidade méxima do medicamento
veterinario é de 20 g/l.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Preparar a solucdo com agua fresca da torneira, imediatamente antes de administrar.

A ingestdo de &4gua deve ser monitorizada a intervalos regulares durante a medicag&o.

Para assegurar o consumo da 4gua com medicamento veterinario, 0s animais ndo devem ter acesso a
outras fontes de agua durante o tratamento.

No final do periodo de medicacéo, o sistema de fornecimento de agua deve ser adequadamente limpo,
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

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

Né&o foram detetadas outras reacdes adversas para além das mencionadas na seccao 3.6.
Em caso de sobredosagem, o tratamento devera ser sintomatico. Néo esta disponivel nenhum antidoto
especifico.

3.11 Restrigdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢fes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Suinos: 6 dias.

Frangos: 1 dia.

Perus: 5 dias.

Patos: 9 dias.
Né&o é autorizada a administracdo em aves que produzam 0vos para consumo humano.
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
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QJO1CA04
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibiotico B-lactdmico de amplo espectro, pertencente ao grupo das
aminopenicilinas. Tem atividade bactericida e atua contra microrganismos Gram-positivos e Gram-
negativos.

Mecanismo de acéo

O mecanismo antibacteriano de acdo da amoxicilina consiste na inibicdo dos processos bioquimicos da
sintese da parede celular bacteriana, ao bloquear de forma seletiva e irreversivel diferentes enzimas
envolvidas em tais processos: transpeptidases, endopeptidases e carboxipeptidases. A sintese
inadequada da parede bacteriana, em espécies suscetiveis, produz um desequilibrio osmético que afeta
em particular as bactérias em crescimento (quando os processos de sintese da parede bacteriana sdo
especialmente importantes), conduzindo por fim a lise da parede bacteriana.

Espectro de acéo
As espécies consideradas como sendo sensiveis a amoxicilina incluem:
- Bactérias gram-positivas.

Estreptococos (Streptococcus suis)

- Bactérias gram-negativas:
Pasteurella spp.
Escherichia coli

Contudo, as bactérias que geralmente apresentam resisténcia a amoxicilina sao:

- Estafilococos produtores de penicilinase.

- Algumas enterobactérias, como a Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. e outras bactérias
gram-negativas, como a Pseudomonas aeruginosa.

O principal mecanismo de resisténcia bacteriana a amoxicilina é a producdo de B-lactamases, enzimas
gue inativam a substancia ativa por hidrélise do anel B-lactamico, obtendo assim acido penicilanico,
um composto estavel, mas inativo. As fB-lactamases bacterianas podem ser adquiridas via plasmideos
ou podem ser constitutivas (cromossdmicas).

Estas B-lactamases sdo exocelulares em bactérias gram-positivas (Staphylococcus aureus) e
encontradas no espaco periplasmico em bactérias gram-negativas.

As bactérias gram-positivas sdo capazes de produzir e segregar grandes quantidades de B-lactamases.
Estas enzimas sdo codificadas em plasmideos que podem ser transferidas por fagos para outras
bactérias.

As bactérias gram-negativas, como a E. coli, produzem diferentes tipos de p-lactamases que continuam
no espaco periplasmico. S8o codificadas tanto no cromossoma como nos plasmideos.

O mecanismo de resisténcia a penicilina pela S. suis envolve modifica¢des nas Proteinas Ligadoras de
Penicilina (PBP), na forma de sobreproducdo e/ou uma afinidade diminuida para a penicilina. A
resisténcia a penicilina na S. suis é codificada cromossomaticamente.

A resisténcia antimicrobiana na P. multocida tem sido relatada como pequenos plasmideos nao
conjugativos codificadores de betalactamases, conferindo resisténcia a ampicilina.

Existe uma resisténcia cruzada completa entre a amoxicilina e outras penicilinas, em particular outras
aminopenicilinas (ampicilina).

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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A absorcdo da amoxicilina oral é independente da ingestdo de alimentos e as concentracdes
plasmaticas maximas sdo rapidamente alcancadas na maioria das espécies animais, 1 a 2 horas depois
da administracdo do medicamento veterinério.

A amoxicilina liga-se escassamente as proteinas do plasma e espalha-se rapidamente para os fluidos e
tecidos corporais. A amoxicilina é amplamente distribuida no compartimento extracelular. A sua
distribuicdo para os tecidos é facilitada pela sua baixa taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas.

O metabolismo da amoxicilina esta limitado a hidrdlise do anel B-lactdmico, conduzindo a libertagéo
do acido penicilanico inativo (20%). Ocorre biotransformacéo no figado.

A maioria da amoxicilina é eliminada através dos rins na forma ativa. Também é excretada em
pequenas gquantidades no leite e na bilis.

FRANGOS

A biodisponibilidade oral é de cerca de 67%. A concentracdo méaxima do plasma é atingida em cerca
de uma hora. E rapidamente distribuida de forma adequada no organismo, com baixa ligac&o as
proteinas plasmaticas (17-20%).

SUINOS:

Depois da administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada na agua de bebida, as
concentracdes do plasma variaram de 0,53 pg/ml (Cmax.) @ 0,27 pg/ml (Cmin.). A fase estavel foi
atingida 10 horas depois da primeira administracéo.

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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento priméario: 3 meses.

Prazo de validade apos diluicdo de acordo com as instrugdes: 16 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinério ndo necessita de quaisquer precau¢des especiais de conservacdo.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de uma pelicula complexa, compostas por uma camada exterior de poliéster, uma camada
intermédia de aluminio e uma camada interna de polietileno transparente.

Apresentacdes:
Saco de 400 g

Saco de 1 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precauces especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
939/01/15RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de agosto de 2015.

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

11/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

Esta disponivel informacdo 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

Sacos de 400 g e 1 kg.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg
(Equivalente a 435,6 mg de Amoxicilina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 g
1 kg

l4.  ESPECIES-ALVO

Suinos.
Galinhas (frangos de carne), patos e perus.

5. INDICACOES

[6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Alimento medicamentoso liquido.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: Suinos: 6 dias.
Frangos: 1 dia.
Perus: 5 dias.
Patos: 9 dias.
N&o € autorizada a administracdo em aves que produzam ovos para consumo humano.
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 16 horas.

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de...
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’9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\10. MENQAO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO ""USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

’13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

939/01/15RFVPT

[15.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rhemox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos, patos e perus
2. Composicéo

Cada g contém:

Substancia ativa:
Amoxicilina tri-hidratada 500 mg
(Equivalente a 435,6 mg de Amoxicilina)

Pé fino e homogéneo branco a branco creme.
3. Espécies-alvo

Suinos.
Galinhas (frangos de carne), patos e perus.

4. IndicacBes de utilizacdo

Suinos: tratamento de infe¢des causadas por estirpes de Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina.
Frangos de carne, patos e perus: tratamento da pasteurelose e da colibacilose, causadas por estirpes da
Pasteurella spp. e da Escherichia coli, sensiveis a amoxicilina.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a penicilinas, a outros
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar oralmente a coelhos, cobaias, hamsters ou outros pequenos herbivoros, dado que a
amoxicilina, tal como sucede com todas as aminopenicilinas, tem efeitos deletérios sobre as bactérias
cecais.

N&o administrar a equinos, dado que a amoxicilina, tal como todas as aminopenicilinas, apresenta um
importante efeito nas bactérias cecais.

N&o administrar oralmente a animais com rimen funcional.

N&o administrar a animais com doenca renal, incluindo anuria e oliguria.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de gestdo, ou seja,
boa higiene, ventilacdo adequada e nimero de animais adequado.

A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia da doenga. Em caso de
consumo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Né&o eficaz contra microrganismos produtores de betalactamase.
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemiolégicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario
deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario contréria as indicacdes dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A terapéutica antibiGtica de espectro estreito com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade sugiram a
eficacia provavel desta abordagem.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar rea¢6es de hipersensibilidade (alergia) apds injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
por vezes ser graves. Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, olhos e membranas
mucosas.

N&do manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas ou se foi
aconselhado a ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

Manusear 0 medicamento veterinario com muito cuidado para evitar inalar o pd e o contacto com a
pele, olhos e mucosas, durante a preparacdo e administracdo da 4gua medicamentosa, tomando
precaucdes especiais.

Durante a administracdo do medicamento veterinario ou 4gua medicamentosa, deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por uma meia-mascara respiratoria descartavel, de
acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma maéscara respiratoria ndo-descartavel, de acordo com a
Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143, luvas, batas e éculos de protecdo
aprovados.

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

Lavar as maos depois de administrar.

Em caso de contacto com a pele, olhos e mucosas, enxague abundantemente com agua limpa.

Se aparecerem sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cutaneas, procure aconselhamento de um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou
dificuldade em respirar s@o os sintomas mais graves e requerem atencdo meédica urgente.

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo em
porcas. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinério responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaco:

N&o administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absorcdo das penicilinas orais.
N&o administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrolidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

Sobredosagem:
Né&o foram detetadas outras reacdes adversas para além das mencionadas na seccao 7.

Em caso de sobredosagem, o tratamento devera ser sintomético. N&o esté disponivel nenhum antidoto
especifico.
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Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Suinos, galinhas (frangos de carne), patos e perus:

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade! (por exemplo, erupcéao
cutanea e choque anafilatico)

Sintomas gastrointestinais (por exemplo, vdmito e diarreia)
Infecdo oportunista?

1 Ocasionalmente podem ser graves. A gravidade varia de erupc¢des cuténeas a choques anafilaticos.
2 De microrganismos ndo sensiveis apds administracdo prolongada.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificaces isoladas):

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

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administragao
Alimento medicamentoso liquido. Liquido transparente e sem cor, quando em solucéo.

Dosagem e regime de tratamento

Suinos: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de peso
corporal a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante
4 dias.

Galinhas (Frangos de carne): 15 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 mg de
amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondente a 30 mg medicamento veterinario /kg de
peso corporal/dia) durante 5 dias.

Pato para consumo: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de
peso corporal a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia)
durante 3 dias.

Perus para producéo de carne: 15 a 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 a 17,4 mg
de amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondente a 30-40 mg medicamento
veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragdo correta

A 4gua de bebida medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.
Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € 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 concentragdo diaria exata
do medicamento veterinério deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Dosagem (mg de medicamento peso corporal médio (kg)

veterinrio por kg de peso X dos animais a tratar = ____mg medicamento
corporal por dia) veterinario por litro de agua
consumo médio diario de agua (litro) por animal por dia de bebida

O medicamento veterinario deve ser diluido primeiro numa pequena quantidade de &gua, para obter
uma solugdo de reserva que é novamente diluida no recipiente de agua de bebida ou introduzido
através de uma bomba dispensadora de 4gua. Ao utilizar um dispensador, ajustar a bomba entre 2 e
5%, e adaptar o volume da preparacdo em conformidade. A solubilidade maxima do medicamento
veterinério é de 20 g/I.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Preparar a solucdo com &gua fresca da torneira, imediatamente antes de administrar.

A ingestdo de 4gua deve ser monitorizada a intervalos regulares durante a medicacdo.

Para assegurar o consumo da 4gua com medicamento veterinario, os animais ndo devem ter acesso a
outras fontes de agua durante o tratamento.

No final do periodo de medicacéo, o sistema de fornecimento de 4gua deve ser adequadamente limpo,
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Suinos: 6 dias.

Frangos: 1 dia.

Perus: 5 dias.

Patos: 9 dias.
Né&o é autorizada a administracdo em aves que produzam 0vos para consumo humano.
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precaugdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. A validade
refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento priméario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: 16 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagcdo 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 de que j&
ndo necessita.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacgéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

939/01/15RFVPT

Tamanhos das embalagens: 400 g e 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

11/2024

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinéario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. 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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Alemanha

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

Distribuidor e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral
Centro Empresarial Sintra-Estoril V
Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: + 351 211 929 009
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 1 kg.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos, frangos, patos e perus

2.  COMPOSICAO

Cada g contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 500 mg
(Equivalente a 435,6 mg de Amoxicilina)

P6 fino e homogéneo branco a branco creme

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg

l4.  ESPECIES-ALVO

Suinos.
Galinhas (frangos de carne), patos e perus.

5. INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

Indicacgdes de utilizacdo
Suinos: tratamento de infecGes causadas por estirpes de Streptococcus suis sensiveis a amoxicilina.

Frangos de carne, patos e perus: tratamento da pasteurelose e da colibacilose, causadas por estirpes da
Pasteurella spp. e da Escherichia coli, sensiveis & amoxicilina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a penicilinas, a outros
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

N&o administrar oralmente a coelhos, cobaias, hamsters ou outros pequenos herbivoros, dado que a
amoxicilina, tal como sucede com todas as aminopenicilinas, tem efeitos deletérios sobre as bactérias
cecais.

N&o administrar a equinos, dado que a amoxicilina, tal como todas as aminopenicilinas, apresenta um
importante efeito nas bactérias cecais.

N&o administrar oralmente a animais com ramen funcional.

N&o administrar a animais com doenca renal, incluindo andria e oliguria.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser combinada com boas préticas de gestéo, ou seja,
boa higiene, ventilacdo adequada e nimero de animais adequado.

A ingestdo de medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia da doenca. Em caso de
consumo insuficiente de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precauc@es especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Né&o eficaz contra microrganismos produtores de betalactamase.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se
em informacdes epidemiolégicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario
deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administragdo do medicamento veterinério contraria as indica¢fes dadas no RCMV pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A terapéutica antibiGtica de espectro estreito com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade sugiram a
eficacia provavel desta abordagem.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reac6es de hipersensibilidade (alergia) apds injecao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode desencadear
reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem
por vezes ser graves. Este medicamento veterinario pode ser irritante para a pele, olhos e membranas
mucosas.

N&do manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas ou se foi
aconselhado a ndo manusear este tipo de medicamentos veterinarios.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar inalar o p6 e o contacto com a
pele, olhos e mucosas, durante a preparacdo e administracdo da 4gua medicamentosa, tomando
precaucdes especiais.

Durante a administracdo do medicamento veterinario ou 4gua medicamentosa, deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por uma meia-mascara respiratoria descartavel, de
acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma maéscara respiratoria ndo-descartavel, de acordo com a
Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143, luvas, batas e éculos de protecdo
aprovados.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Em caso de contacto com a pele, olhos e mucosas, enxague abundantemente com &gua limpa.

Se aparecerem sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cutaneas, procure aconselhamento de um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, e requerem atencdo medica urgente.

Gestacdo e lactacdo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacdo em
porcas. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinério responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

N&o administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absorcéo das penicilinas orais.
N&o administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrolidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

Sobredosagem:
Né&o foram detetadas outras reacdes adversas para além das mencionadas na seccao 8.

Em caso de sobredosagem, o tratamento devera ser sintomético. N&o esté disponivel nenhum antidoto
especifico.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

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

|8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Suinos, galinhas (frangos de carne), patos e perus:

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade! (por exemplo, erupc¢éo

(<1 animal / 10 000 animais tratados, C‘_‘ta”ea € choqu_e anaflla'_uco) o o
incluindo notificacdes isoladas): Sintomas gastrointestinais (por exemplo, vdmito e diarreia)

Infecdo oportunista?

1 Ocasionalmente podem ser graves. A gravidade varia de erupgdes cutaneas a choques anafilaticos.
2 De microrganismos nado sensiveis ap6s administragdo prolongada.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continuadaseguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 administracao
Alimento medicamentoso liquido. Liquido transparente e sem cor, quando em solucéo.

Dosagem e regime de tratamento
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Suinos: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de peso
corporal a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante
4 dias.

Galinhas (Frangos de carne):: 15 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 mg de
amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondente a 30 mg medicamento veterinario /kg de
peso corporal/dia) durante 5 dias.

Pato para consumo: 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 17,4 mg de amoxicilina/kg de
peso corporal a cada dia (correspondente a 40 mg medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia)
durante 3 dias.

Perus para producéo de carne: 15 a 20 mg de amoxicilina tri-hidratada — equivalente a 13,1 a 17,4 mg
de amoxicilina/kg de peso corporal a cada dia (correspondente a 30-40 mg medicamento
veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 5 dias.

’10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracdo correta

A agua de bebida medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.

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

A ingestdo de 4&gua 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 concentracéo diaria exata
do medicamento veterinério deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Dosagem (mg de medicamento peso corporal médio (kg)

veterinario por kg de peso X dos animais a tratar = mg medicamento
corporal por dia) veterinario por litro de agua
consumo médio diario de &gua (litro) por animal por dia de bebida

O medicamento veterinério deve ser diluido primeiro numa pequena quantidade de &gua, para obter
uma solucdo de reserva que é novamente diluida no recipiente de 4gua de bebida ou introduzido
através de uma bomba dispensadora de agua. Ao utilizar um dispensador, ajustar a bomba entre 2 e
5%, e adaptar o volume da preparacdo em conformidade. A solubilidade m&xima do medicamento
veterinario é de 20 g/l.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Preparar a solucdo com &gua fresca da torneira, imediatamente antes de administrar.

A ingestdo de agua deve ser monitorizada a intervalos regulares durante a medicagao.

Para assegurar o consumo da agua com medicamento veterinario, 0s animais ndo devem ter acesso a
outras fontes de agua durante o tratamento.

No final do periodo de medicacdo, o sistema de fornecimento de agua deve ser adequadamente limpo,
para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

’11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Suinos: 6 dias.
Frangos: 1 dia.
Perus: 5 dias.
Patos: 9 dias.
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N&o € autorizada a administracdo em aves que produzam ovos para consumo humano.
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

’12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacdo. Nao
utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. A validade refere-se
ao ultimo dia do més.

|13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 de que ja
néo necessita.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

939/01/15RFVPT

Tamanhos de embalagem

Tamanhos das embalagens

Saco de 400 g

Saco de 1 kg

E possivel que n&o sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

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

|17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto
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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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstr. 7 72160 Horb a. N

Alemanha

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

Distribuidor e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda

Avenida Pedro Alvares Cabral

Centro Empresarial Sintra-Estoril V

Ed. E24, 2710-297 Sintra

Portugal

Tel: + 351 211 929 009

[18.  OUTRAS INFORMACOES

[ 19.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 16 horas.

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de...

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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