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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na agua de bebida para frangos, patos e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 1000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)
Excipiente:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Po para administra¢do na agua de bebida. P6 branco a esbranquicado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Frangos, patos e perus

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Tratamento de infe¢cdes em frangos, patos e perus causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade a penicilinas e a outros B-lactamicos.

Nao administrar a ruminantes, cavalos e lagomorfos e roedores, como € o caso de coelhos, hamsters,
gerbilos e cobaias.

Nao administrar a animais com doenga renal, incluindo antria e oliguria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterinario ¢ administrado.

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas dos animais. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagoes
epidemiologicas locais (a nivel regional,exploracdo), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario contraria as indicagdes dadas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos inje¢ao, inalagéo,
ingestao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas substancias podem
ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos antibioticos betalactimicos devem evitar manusear o
produto. Manusear este medicamento veterinario com precaucdo, de modo a evitar a exposi¢ao,
seguindo todas as precaucdes recomendadas.

e Evitar a inalacdo do p6. Usar uma meia-mascara respiratoria descartavel, de acordo com a Norma
Europeia EN149, ou uma maéscara respiratdria nao descartavel, de acordo com a Norma Europeia
EN140, com um filtro de acordo com a EN143.

e Usar luvas durante a preparacao e administracdo da 4gua com o medicamento veterinario.

e Lavar a pele em caso de contacto apos a manipulagdo do medicamento veterinario ou da 4gua com
o medicamento veterinario.

e Lavar as mdos apés a administragdo.

Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, como erupgdes cutaneas, procure aconselhamento médico
e apresente este aviso ao médico. O aparecimento de inchago na face, nos 1abios ou nos olhos, ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, ¢ exigem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagdes de hipersensibilidade ap6s a administragao
em ocasides muito raras. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.
Se se verificar a ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos devido a
administracdo de amoxicilina.

Administrar apenas de acordo com a avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar simultaneamente com antibioticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrolidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

Nao administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absor¢do das penicilinas orais.
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4.9 Posologia e via de administracao

Para administragdo na agua de bebida.

Posologia:

Utilizar a formula seguinte para calcular a quantidade de medicamento veterinario (mg) que deve ser
incorporado no reservatorio de dgua potavel:

Dosagem (mg de medicamento peso corporal médio (kg) dos

veterinario por kg de peso X 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

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens. A ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter
a dosagem correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado, para a
administracdo da quantidade calculada de medicamento veterinario.

A solubilidade em agua varia com a temperatura ¢ com a qualidade da 4gua, bem como com o tempo ¢
intensidade da agitacdo. Nas piores condigdes (4 °C e agua macia), a solubilidade méxima ¢ de cerca
de 1,0 g/l, aumentando com a temperatura. A 20 °C e em 4gua dura, a solubilidade maxima aumenta
até 2,1 g/l, no minimo. Deve ser garantida a completa dissolucdo do po.

Para solugdes de reserva e utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima ndo ¢
ultrapassada, o que pode acontecer em certas condigdes. Ajustar as defini¢cdes de caudal da bomba de
dosagem de acordo com a concentragdo da solugdo de reserva e com a ingestdo de agua dos animais
em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do ligeiro aumento da temperatura e de
agitacdo constante.

Frangos
A posologia recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal.

O periodo total de tratamento deve ser 3 dias consecutivos, ou 5 dias consecutivos em casos graves.

Patos
A posologia recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3 dias
consecutivos.

Perus
A posologia recomendada ¢ de 15-20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos ou durante 5 dias consecutivos em casos graves.

Via de administragdo:

Administracdo na agua de bebida. Preparar a solugdo com agua fresca da torneira, imediatamente antes
da administrag@o. A adgua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

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

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

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Nao foram relatadas reacdes adversas de sobredosagem. O tratamento devera ser sintomatico; ndo esta
disponivel nenhum antidoto especifico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras:

Frangos: 1 dia
Patos: 9 dias
Perus: 5 dias

Nao administrar em aves que produzam ovos para consumo humano.
Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactamicos, penicilinas com amplo espectro.
Codigo ATCvet: QJOICAO04.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Amoxicilina € um antibidtico bactericida com atividade dependente do tempo, que atua através da
inibi¢do da sintese da parede bacteriana durante a replicacdo bacteriana. Inibe a formagao de pontes
entre as cadeias de polimeros lineares que constituem a parede de peptidoglicano das bactérias Gram-
positivas.

A amoxicilina é uma penicilina de largo espectro. Tem também atividade contra um ntimero limitado
de bactérias Gram-negativas nas quais a parte exterior da parede celular ¢ composta por lipolissacarido
e proteinas.

Ha trés mecanismos principais de resisténcia aos betalactamicos: a producdo de betalactamases, a
expressdo alterada e/ou a modificag@o de proteinas de ligagdo a penicilina (PBP), e a diminuicdo de
permeabilidade da membrana exterior. Um dos mais importantes € a inativagdo da penicilina por
betalactamases produzidas por algumas bactérias. Estas enzimas sao capazes de clivar o anel
betalactamico das penicilinas, inativando-as. As betalactamases podem estar codificadas no
cromossoma bacteriano ou em plasmideos.

Observa-se a existéncia de resisténcia cruzada entre a amoxicilina e outras penicilinas, particularmente
com aminopenicilinas.

A utilizagdo de farmacos betalactamicos de largo espetro (por exemplo, aminopenicilinas) pode levar a
selecdo de fenotipos bacterianos multirresistentes por exemplo, produtores de betalactamases de largo
espectro (ESBL).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina é bem absorvida ap6s administracao oral e ¢ estavel na presenca de acido gastrico. A
excregdo de amoxicilina é principalmente efetuada na forma inalterada através da via renal, levando a
elevadas concentragdes no tecido renal e na urina. A amoxicilina tem uma boa distribuigdo nos
fluidos corporais.

Em frangos, a amoxicilina é rapidamente absorvida com Tmax (=1hr) e concentra¢des de amoxicilina
< 0,25 pg/ml apds 6 horas, depois de uma dose de 10 mg/kg.
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Em perus, na posologia de 10 mg/kg, a Cmax foi menor que a observada em frangos.
Em patos, uma dose oral de 20 mg/kg diminuiu para niveis abaixo de 0,25 pg/ml, 5 horas apos
administracio.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Nao existem.

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

outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

100 g, 200 g, 500 g: 3 meses;
1 kg, 5 kg: 6 meses.
Prazo de validade apds a dissolugdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar em local seco.

Mantenha a embalagem bem fechada apos a primeira abertura, de modo a proteger da humidade e da
luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

A agua de bebida medicada ndo consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
PET/ALU/PE saqueta

Dimensdo da embalagem:
Saquetas de 100 g
Saquetas de 200 g
Saquetas de 500 g
Saquetas de 1 kg
Saquetas de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1000/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 4 de abril de 2016.

Data da tltima renovagao: 20 de abril de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2025.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcao Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em setembro 2025
Pagina 7 de 25



Diregao Geral

<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PET/ALU/PE saquetas de 100 g, 200 g, 500 g, 1 kg, S kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na agua de bebida para frangos, patos e perus
Amoxicilina tri-hidratada

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Amoxicilina tri-hidratada 1000 mg
(Equivalente a 871,24 mg de Amoxicilina)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

P¢ para utilizagdo na dgua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
200 g
500 g
1 kg
S5kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Frangos, patos, perus

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
Frangos: 1 dia
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Patos: 9 dias
Perus: 5 dias

Nao administrar em aves que produzam ovos para consumo humano.
Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
100 g, 200 g, 500 g:

Apos a primeira abertura, utilizar no prazo de 3 meses:
Utilizacao por:

1 kg, 5 kg:
Ap0s a primeira abertura,utilizar no prazo de 3 meses
Utilizagao por:

Prazo de validade ap6s reconstitui¢ao na agua, de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Qualquer agua medicada que ndo seja consumida em 24 horas deve ser descartada.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.

Mantenha a embalagem bem fechada apos a primeira abertura, de modo a proteger da humidade e da
luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac¢ao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracdo pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Distribuidor em Portugal:
Campifarma, Lda

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

2710-297 Sintra, Portugal

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

1000/01/16DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Direcao Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em setembro 2025
Pagina 12 de 25




Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

3 REPUBLICA d av
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em setembro 2025
Pagina 13 de 25



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA Oz ot

de Alimm!faq:éo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na dgua de bebida para frangos, patos e perus

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na agua de bebida para frangos, patos e perus
Amoxicilina tri-hidratada

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 1000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)

P6 branco a esbranquicado.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infe¢des em frangos, patos e perus causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em animais com hipersensibilidade a penicilinas e a outros B-lactamicos.

Nao administrar a ruminantes, cavalos e lagomorfos e roedores, como € o caso de coelhos, hamsters,
gerbilos e cobaias.

Nao administrar a animais com doenca renal, incluindo antria e oliguria.

6. REACOES ADVERSAS

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagoes de hipersensibilidade apds administracao
em ocasides muito raras. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.
Se se verificar a ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Frangos, patos e perus

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo na dgua de bebida.

Posologia:
Utilizar a formula seguinte para calcular a quantidade de medicamento veterinario
(mg) que deve ser incorporado no reservatorio de dgua potavel:

Dosagem (mg de medicamento peso corporal médio (kg) dos

veterinario por kg de peso X 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

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens. A ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter
a dosagem correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado, para a
administracdo da quantidade calculada de medicamento veterinario.
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A solubilidade em agua varia com a temperatura ¢ com a qualidade da 4gua, bem como com o tempo ¢
intensidade da agitacdo. Nas piores condigdes (4 °C e agua macia), a solubilidade méxima ¢ de cerca
de 1,0 g/l, aumentando com a temperatura. A 20 °C ¢ em agua dura, a solubilidade maxima aumenta
até 2,1 g/l, no minimo. Deve ser garantida a completa dissolucao do po

Para solucdes de reserva e utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima nao ¢
ultrapassada, o que pode acontecer em certas condi¢des. Ajustar as definigdes de caudal da bomba de
dosagem de acordo com a concentracao da solug@o de reserva e com a ingestdo de dgua dos animais
em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do ligeiro aumento da temperatura e de
agitacao constante.

Frangos
A posologia recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal.

O periodo total de tratamento deve ser 3 dias consecutivos, ou 5 dias consecutivos em casos graves.

Patos
A posologia recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3 dias
consecutivos.

Perus
A posologia recomendada ¢ de 15-20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos ou durante 5 dias consecutivos em casos graves.

Via de administragao:

Administracao na dgua de bebida. Preparar a solu¢do com 4gua fresca da torneira, imediatamente antes
da administracdo. A dgua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

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

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

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Consultar a sec¢@o “Dosagem em fun¢@o da espécie, via(s) e método de administragdo”.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Frangos: 1 dia
Patos: 9 dias
Perus: 5 dias

Nao administrar em aves que produzam ovos para consumo humano.
Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar em local seco.
Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Mantenha a embalagem bem fechada apos a primeira abertura, de modo a proteger da humidade e da
luz.Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
100 g, 200 g, 500 g: 3 meses;
1 kg, 5 kg: 6 meses.

Prazo de validade apoés a dissolugdo ou reconstituigdo de acordo com as instrugoes: 24 horas.
A agua de bebida medicada ndo consumida no prazo de 24 horas deve ser eliminada.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N4do existem.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais:

Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterinario ¢ administrado.

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas dos animais. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais (a nivel regional,exploragdo), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administra¢do do medicamento veterinario contraria as indicagoes dadas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficicia do tratamento com outras
penicilinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos inje¢do, inalagéo,
ingestdao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem
ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos antibioticos betalactamicos devem evitar manusear o
produto. Manusear este medicamento veterinario com precaugdo, de modo a evitar a exposicao,
seguindo todas as precaucdes recomendadas.

e EByvitar a inalagdo do p6. Usar uma meia-madscara 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.

o Usar luvas durante a preparacdo e administracdo da agua com o medicamento veterinario.

e Lavar a pele em caso de contacto apds a manipulagdo do medicamento veterinario ou da d4gua com
o medicamento veterinario.

e Lavar as maos ap6s a administragao.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, como erupgdes cutaneas, procure aconselhamento médico
e apresente este aviso ao médico. O aparecimento de inchago na face, nos labios ou nos olhos, ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, ¢ exigem cuidados médicos urgentes.
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Gestacao/Lactac@o/Postura de ovos:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos devido a
administracdo de amoxicilina.

Administrar apenas de acordo com a avaliagao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas ¢ outras formas de interagdo:

Nao administrar simultaneamente com antibioticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrdlidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

Nao administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absor¢ao das penicilinas orais.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram relatadas reacdes adversas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico; nao esta
disponivel nenhum antidoto especifico.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
09/2025

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens:
Saquetas de 100 g

Saquetas de 200 g

Saquestas de500 g

Saquestas de 1 kg

Saquetas de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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C. ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

100 g, 200 g, 500 g, 1 kg, 5 kg saquetas

1. Nome e endereco do titular da autorizacio de introducao no mercado e do titular da
autorizacio de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Italia

2. Nome do medicamento veterinario

Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na agua de bebida para frangos, patos e perus
Amoxicilina tri-hidratada

3. Descri¢ao da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substiancia(s)

Cada grama contém:

Substincia ativa:

Amoxicilina tri-hidratada 1000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)

P6 branco a esbranquicado.

‘ 4. Forma farmacéutica

P6 para administragdo na agua de bebida. P6 branco a esbranquigado.

‘ 5. Dimensiao da embalagem

Direcao Geral de Alimentac&o e Veterinaria - DGAMV
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100 g

200 g

500 g

1 kg

Skg

6. Indicacao (indicacoes)

Tratamento de infe¢des em frangos, patos e perus causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
7. Contra-indicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade a penicilinas e a outros B-lactamicos.

Nao administrar a ruminantes, cavalos e lagomorfos e roedores, como € o caso de coelhos, hamsters,
gerbilos e cobaias.

Nao administrar a animais com doenga renal, incluindo antria e oliguria.

8. Reacoes adversas

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar reagoes de hipersensibilidade ap6s administragao
em ocasides muito raras. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.
Se se verificar a ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

‘ 9. Espécies-alvo

Frangos, patos e perus

10. Dosagem em funcio da espécie, via(s) e modo de administraciao
Para administragdo na agua de bebida.

Posologia:
Utilizar a formula seguinte para calcular a quantidade de medicamento veterinario
(mg) que deve ser incorporado no reservatdrio de dgua potavel:

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

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens. A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter
a dosagem correta, a concentragdo de amoxicilina tem de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado, para a
administracdo da quantidade calculada de medicamento veterinario.

A solubilidade em agua varia com a temperatura ¢ com a qualidade da 4gua, bem como com o tempo ¢
intensidade da agitacdo. Nas piores condigdes (4 °C e agua macia), a solubilidade maxima ¢ de cerca
de 1,0 g/l, aumentando com a temperatura. A 20 °C e em 4gua dura, a solubilidade maxima aumenta
até 2,1 g/l, no minimo. Deve ser garantida a completa dissolucao do p6

Para solugdes de reserva e utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima ndo ¢
ultrapassada, o que pode acontecer em certas condi¢des. Ajustar as definicdes de caudal da bomba de
dosagem de acordo com a concentragdo da solugdo de reserva e com a ingestao de agua dos animais
em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do ligeiro aumento da temperatura e de
agitacdo constante.

Frangos
A posologia recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal.

O periodo total de tratamento deve ser 3 dias consecutivos, ou 5 dias consecutivos em casos graves.

Patos
A posologia recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3 dias
consecutivos.

Perus
A posologia recomendada ¢ de 15-20 mg de amoxicilina tri-hidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos ou durante 5 dias consecutivos em casos graves.

Via de administragao:

Administracdo na agua de bebida. Preparar a solugdo com agua fresca da torneira, imediatamente antes
da administra¢do. A adgua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

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

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

11. Instrucdes com vista a uma utilizaclo correcta

Consultar a sec¢do “Dosagem em fungdo da espécie, via(s) e método de administragdo”.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:
Frangos: 1 dia
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Patos: 9 dias

Perus: 5 dias

Nao administrar em aves que produzam ovos para consumo humano.

Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar em local seco.

Mantenha a embalagem bem fechada apos a primeira abertura, de modo a proteger da humidade e da
luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
ultimo dia do més.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N4do existem.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais:

Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterindrio ¢ administrado.

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de bactérias
isoladas dos animais. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagoes
epidemiologicas locais (a nivel regional,exploragdo), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

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

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apos inje¢do, inalagéo,
ingestao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas substancias podem
ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos antibioticos betalactamicos devem evitar manusear o
produto. Manusear este medicamento veterinario com precaugdo, de modo a evitar a exposicao,
seguindo todas as precaucdes recomendadas.

e Eyvitar a inalagdo do p6. Usar 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.

e Usar luvas durante a preparacdo e administracdo da agua com o medicamento veterinario.

e Lavar a pele em caso de contacto apos a manipulagdo do medicamento veterinario ou da agua com
o medicamento veterinario.
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e Lavar as maos apds a administragao.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erupgdes cutaneas, procure aconselhamento médico
e apresente este aviso ao médico. O aparecimento de inchago na face, nos labios ou nos olhos, ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, ¢ exigem cuidados médicos urgentes.

Gestacao/Lactac@o/Postura de ovos:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos devido a
administracdo de amoxicilina.

Administrar apenas de acordo com a avaliagao risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos, tais como tetraciclinas,
macrolidos e sulfonamidas, ja que estes podem antagonizar o efeito bactericida das penicilinas.

Nao administrar simultaneamente com neomicina, dado que bloqueia a absor¢ao das penicilinas orais.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram relatado reagdes adversas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomadtico, ndo esta
disponivel nenhum antidoto especifico.

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

15. Precaucdes especiais de eliminacio do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislag¢do em vigor.

16. Data da tltima aprovacio do rétulo
09/2025

17.  Outras informacoes

Tamanhos das embalagens:
Saquetas de 100 g

Saquetas de 200 g

Saquestas de500 g

Saquestas de 1 kg

Saquetas de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado:
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Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicées ou restricoes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracao pelo médico veterinario ou sob a sua responsabilidade direta.

‘ 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 20. Prazo de validade

VAL.
100 g, 200 g, 500 g:

Apos a primeira abertura, utilizar no prazo de 3 meses:
Utilizagao por:

1 kg, 5 kg:
Apos a primeira abertura,utilizar no prazo de 3 meses
Utilizagao por:

Prazo de validade apds reconstitui¢do na agua, de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Qualquer agua medicada que nao seja consumida em 24 horas deve ser descartada.

21. Numero(s) da autorizaciio de introducio no mercado

1000/01/16DFVPT

‘ 22. Numero do lote de fabrico

Lote
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