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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:

Substancia(s) ativa(s):

Amoxicilina trihidratada 1000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)
Excipiente(s):

Nio existentes.

Po branco a esbranquicado.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Frangos, patos e perus.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des em frangos, patos e perus causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilinas e a outros antibidticos B-lactamicos.
Nao administrar a ruminantes, cavalos, lagomorfos e roedores, como ¢ o caso de coelhos,
hamsters, gerbilos e cobaias.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagoes
epidemiologicas locais (a nivel regional, da exploracéo), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes & amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds injegao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reacdes
cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos antibidticos betalactamicos devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Manusear este medicamento veterinario com
precaucao, de modo a evitar a exposigdo, seguindo todas as precaugdes recomendadas.

Evitar a inalacdo do pd. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protegdo individual constituido por uma meia-mascara respiratoria descartavel,
de acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratoria nao descartavel, de acordo
com a Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143 e luvas de protecao.

Lavar a pele exposta ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario ou agua medicada.
Lavar as maos ap6s a administragao.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erupgao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios ou dos olhos, ou

dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, e exigem aten¢do médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Frangos, patos e perus:

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade, reagdo alérgica'

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

! Pode, ocasionalmente, ser grave.

Se se suspeitar da ocorréncia de reacdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente
interrompido.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo ou o acondicionamento primario
para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos

devido a administragcdo de amoxicilina.
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Aves poedeiras:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel. Consulte a sec¢ao 3.12.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado com antibidticos que tenham um modo de
acado bacteriostatico, como as tetraciclinas, macrolidos e sulfonamidas.

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

3.9 Posologia e via de administracio

Alimento medicamentoso liquido.
Para administragdo na dgua de bebida.

Posologia:
Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

Dosagem (mg de
medicamento veterinario Peso corporal médio
k 1 k imai .
por kg de peso corporal por (kg) dos animais a mg medicamento
dia) tratar —

veterinario por litro de
agua de bebida

Consumo médio diario de agua (1 / animal)

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem
correta, ¢ possivel que a concentragdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado, para a
administra¢do da quantidade calculada de medicamento veterinario.

A solubilidade em agua varia com a temperatura e com a qualidade da 4gua, bem como com o
tempo ¢ intensidade da agitacdo. Nas piores condi¢des (4 °C e agua macia), a solubilidade maxima
¢ 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 dissolugdo do po.

Para solugoes de reserva e para utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima
ndo ¢ ultrapassada, o que pode acontecer nas condigdes mencionadas. Ajustar as defini¢des de
caudal da bomba de dosagem de acordo com a concentra¢dao da solugdo de reserva e com a
ingestdo de adgua dos animais em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do
aumento moderado da temperatura e de agitagcdo constante.

Frangos
A dosagem recomendada ¢é de 15 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal.

O periodo total de tratamento deve ser de 3 dias consecutivos, ou 5 dias consecutivos em casos
graves.
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Patos
A dosagem recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos.

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

Via de administragao:

Administracdo do medicamento veterinario na agua de bebida. Preparar a solugdo com agua fresca
da torneira, imediatamente antes da administragdo. A dgua de bebida medicada nao utilizada deve
ser descartada apds 24 horas.

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

No final do periodo de medicagdo, o sistema de fornecimento de dgua 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)

Nao foram relatadas reagdes adversas de sobredosagem. O tratamento devera ser sintomatico; ndo
esta disponivel nenhum antidoto especifico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

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

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1CAO4.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Amoxicilina é um antibiodtico bactericida com atividade dependente do tempo, que atua através
da inibicao da sintese da parede bacteriana durante a replicagdo bacteriana. Inibe a formagao de

pontes entre as cadeias de polimeros lineares que constituem a parede de peptidoglicano das
bactérias Gram-positivas.
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A amoxicilina ¢ uma penicilina de largo espectro. Tem também atividade contra um niimero
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 betalactdmicos: a produgdo de betalactamases,
a expressao alterada e/ou a modificag@o de proteinas de ligagdo a penicilina (PBP), e a diminuicao
de permeabilidade da membrana exterior. Um dos mais importantes ¢ a inativac¢ao da penicilina
por betalactamases produzidas por algumas bactérias. Estas enzimas sdo 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 betalactdmicos de largo espetro (por exemplo, aminopenicilinas) pode
levar a selecdo de fendtipos bacterianos multirresistentes por exemplo, produtores de
betalactamases de largo espectro (ESBL).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A amoxicilina ¢ bem absorvida ap6s administragdo oral e ¢ estdvel na presenca de acidos
gastricos. A excrecao de amoxicilina é principalmente efetuada na forma inalterada por via renal,
levando a elevadas concentracdes no tecido renal e na urina. A amoxicilina tem uma boa
distribuicdo nos fluidos corporais.

Em frangos, a amoxicilina ¢ rapidamente absorvida com Tmax (=1hr) e concentracdes de
amoxicilina < 0,25 pg/ml apds 6 horas, depois de uma dose de 10 mg/kg.

Em perus, na dosagem de 10 mg/kg, a Crax 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 apds
administracio.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

Nao esta disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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 primario:

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Mantenha a embalagem bem fechada, de modo a proteger da luz e da humidade.
Conservar em local seco.
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Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saqueta de PET/ALU/PE.

Apresentacdes:
Saquetas de 100 g.

Saquetas de 200 g.

Saquetas de 500 g.

Saquetas de 1 kg.

Saquetas de 5 kg.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

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

1000/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de abril de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAI&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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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, 5 kg

O produto ndo tem embalagem exterior.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rhemox Forte, 1000 mg/g pd para administragdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Amoxicilina trihidratada 1000 mg
(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
200 g
500 g
1 kg
S5kg

4. ESPECIES-ALVO

Frangos, patos, perus.

5. INDICACOES |

6. VIAS DE ADMINISTRACAO |

Alimento medicamentoso liquido.
Para administragao na dgua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras:

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

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

100 g, 200 g, 500 g:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Administrar até:

1 kg, 5 kg:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:

Ap6s a dissolugdo, administrar no prazo de 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha a embalagem bem fechada, de modo a proteger da luz e da humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Conservar em local seco.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.
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|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1000/01/16DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina trihidratada 1000 mg

(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)

P6 branco a esbranquicado.

3. Espécies-alvo

Frangos, patos e perus.

4. Indicacoes de utilizacio

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

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilinas e a outros antibidticos B-lactamicos.
Nao administrar a ruminantes, cavalos, lagomorfos e roedores, como ¢ o caso de coelhos,
hamsters, gerbilos e cobaias.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagoes
epidemiologicas locais (a nivel regional, da exploragio), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds injegao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a rea¢des
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cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos antibidticos betalactamicos devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Manusear este medicamento veterinario com
precaucao, de modo a evitar a exposigdo, seguindo todas as precaugdes recomendadas.

Evitar a inalacdo do pd. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de protec¢do individual constituido por uma meia-méscara respiratoria descartavel,
de acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratoria nao descartavel, de acordo
com a Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143 ¢ luvas de protegao.

Lavar a pele exposta ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario ou 4gua medicada.
Lavar as maos ap6s a administragéo.

Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como erupgdo cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios ou dos olhos, ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, e exigem aten¢do médica urgente.

Aves poedeiras:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
devido a administracdo de amoxicilina.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Consulte a seccao “Intervalos de seguranca”.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado com antibidticos que tenham um modo de
ac¢do bacteriostatico, como as tetraciclinas, macrélidos e sulfonamidas.

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

Sobredosagem:

Nao foram relatadas reagdes adversas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico; ndo
esta disponivel nenhum antidoto especifico.

Incompatibilidades principais:

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

Nao esta disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

7. Eventos adversos

Frangos, patos e perus:
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Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢des isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade, reagdo alérgica'

! Pode, ocasionalmente, ser grave.

Se se suspeitar da ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente
interrompido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Alimento medicamentoso liquido.
Para administragdo na dgua de bebida.

Posologia:
Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

Dosagem (mg de
medicamento veterinario Peso corporal médio
k 1 k imai :
por kg de peso corporal por (kg) dos animais a mg medicamento
dia) tratar —

veterinario por litro de
agua de bebida

Consumo médio diario de agua (1 / animal)

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem
correta, ¢ possivel que a concentragdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade.

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

A solubilidade em agua varia com a temperatura e com a qualidade da agua, bem como com o
tempo ¢ intensidade da agitacdo. Nas piores condi¢des (4 °C e agua macia), a solubilidade maxima
¢ 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 dissolugdo do po.

Para solugdes de reserva e para utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima
nado ¢ ultrapassada, o que pode acontecer nas condi¢des mencionadas. Ajustar as defini¢cdes de
caudal da bomba de dosagem de acordo com a concentra¢ao da solugdo de reserva e com a
ingestdo de adgua dos animais em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do
aumento moderado da temperatura e de agitacdo constante.
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Frangos
A dosagem recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal.

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

Patos
A dosagem recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos.

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

Via de administragao:

Administracao do medicamento veterinario na dgua de bebida. Preparar a solugdo com agua fresca
da torneira, imediatamente antes da administragdo. A dgua de bebida medicada ndo utilizada deve
ser descartada apos 24 horas.

Para assegurar o consumo da 4gua medicada, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de
dgua durante o tratamento.

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

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Consultar a sec¢@o “Dosagem em fun¢@o da espécie, via e modo de administragdo”.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

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

Nao ¢é autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

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

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Mantenha a embalagem bem fechada, de modo a proteger da luz e da humidade.
Conservar em local seco.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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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 de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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 que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1000/01/16DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Saquetas de 100 g.
Saquetas de 200 g.
Saquetas de 500 g.
Saquetas de 1 kg.
Saquetas de 5 kg.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2026
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

Direcdo ,Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio 2024
Pagina 19 de 28


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

73 REPUBLICA
;@ PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E MAR

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

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

42010 Rio Saliceto

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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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

PET/ALU/PE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO

Cada grama contém:
Substéancia ativa:
Amoxicilina trihidratada 1000 mg

(equivalente a amoxicilina 871,24 mg)

Po branco a esbranquicado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
200 g
500 g
1 kg
S5kg

4. ESPECIES-ALVO

Frangos, patos e perus.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacées de utilizacio
Tratamento de infe¢des em frangos, patos e perus causadas por bactérias sensiveis a amoxicilina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilinas e a outros antibidticos B-lactamicos.
Nao administrar a ruminantes, cavalos, lagomorfos e roedores, como ¢ o caso de coelhos,
hamsters, gerbilos e cobaias.

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

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, aquando da
administra¢do do medicamento veterinario.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais (a nivel regional, da exploragdo), sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a amoxicilina e reduzir a eficacia do tratamento.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢do,
inalagdo, ingestdo 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 antibidticos betalactamicos devem evitar o
contacto com o medicamento veterindrio. Manusear este medicamento veterinario com
precaucao, de modo a evitar a exposi¢ao, seguindo todas as precaugdes recomendadas.

Evitar a inalagdo do p6. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado
equipamento de prote¢do individual constituido por uma meia-mascara respiratéria descartavel,
de acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratoria nao descartavel, de acordo
com a Norma Europeia EN140, com um filtro de acordo com a EN143 e luvas de protecao.

Lavar a pele exposta ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario ou 4gua medicada.
Lavar as maos ap6s a administrag@o.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢ao, como erup¢ao cutinea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios ou dos olhos, ou
dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, e exigem atengdo médica urgente.

Aves poedeiras:

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

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Consulte a sec¢do “Intervalos de seguranga”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O medicamento veterinario nao deve ser administrado com antibidticos que tenham um modo de
acgao bacteriostatico, como as tetraciclinas, macrolidos e sulfonamidas.

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

Nao foram relatadas reacdes adversas de sobredosagem. O tratamento deve ser sintomatico; nao
esta disponivel nenhum antidoto especifico.

Incompatibilidades principais:

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

Nao estd disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo
produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na 4gua de bebida.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Frangos, patos e perus:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢des isoladas):

Reagdo de hipersensibilidade, reagdo alérgica'

! Pode, ocasionalmente, ser grave.

Se se suspeitar da ocorréncia de reacdes adversas, o tratamento deve ser imediatamente
interrompido.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste rétulo, 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 administraciao

Alimento medicamentoso liquido.
Para administragdo na agua de bebida.

Posologia:

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2026
Pagina 24 de 28


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Dosagem (mg de
medicamento veterinario Peso corporal médio
k 1 k imai .
por kg de peso corporal por (kg) dos animais a mg medicamento
dia) tratar —

veterinario por litro de
agua de bebida

Consumo médio didrio de agua (1 / animal)

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem
correta, ¢ possivel que a concentragdo de amoxicilina tenha de ser ajustada em conformidade.

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

A solubilidade em agua varia com a temperatura e com a qualidade da 4gua, bem como com o
tempo e intensidade da agitacdo. Nas piores condi¢des (4 °C e a4gua 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 dissolugdo do po.

Para solugoes de reserva e para utilizagdo de um dispensador: Garantir que a solubilidade maxima
ndo ¢ ultrapassada, o que pode acontecer nas condi¢cdes mencionadas. Ajustar as defini¢cdes de
caudal da bomba de dosagem de acordo com a concentracao da solugdo de reserva e com a
ingestdo de dgua dos animais em tratamento. A solubilidade pode ser aumentada através do
aumento moderado da temperatura e de agitacdo constante.

Frangos
A dosagem recomendada ¢ de 15 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal.

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

Patos
A dosagem recomendada ¢ de 20 mg de amoxicilina trihidratada/kg de peso corporal durante 3
dias consecutivos.

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

Via de administragao:

Administracdo do medicamento veterinario na agua de bebida. Preparar a solugdo com agua fresca
da torneira, imediatamente antes da administragdo. A dgua de bebida medicada ndo utilizada deve
ser descartada apos 24 horas.

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

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

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta
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Consultar a sec¢@o “Dosagem em fun¢@o da espécie, via e modo de administracao”.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

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

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

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

Conservar em local seco.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacio
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 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
veterindrios que ja ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

AIM n° 1000/01/16DFVPT.

Tamanhos de 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 apresentacoes.

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
05/2026

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

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

42010 Rio Saliceto

Italia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24
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2710-297 Sintra
Tel: +351 211 929 009
Email: farmacovigilancia@campifarma.com

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informacgoes

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

100 g, 200 g, 500 g:
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

Administrar até:

1 kg, 5 kg:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 6 meses.
Administrar até:

Prazo de validade apds a dissolucdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

21. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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