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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxisol Retard 150 mg/ml suspenséo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Amoxicilina (na forma de trihidrato) 150 mg

Excipientes:
Butilato de hidroxianisol 0,08 mg
Butilato de hidroxitolueno 0,08 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao oleosa esbranquicada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, caninos e felinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Infecbes causadas por microrganismos sensiveis & amoxicilina localizados no trato digestivo,
aparelho respiratorio, trato urogenital, pele e tecidos moles.

4.3 Contraindicactes
Na&o administrar a coelhos, cobaios e hamsters.
N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibi6ticos beta-lactamicos.
N&o administrar por via intravenosa ou intratecal.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie -alvo
N&o existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em animais com disfuncéo renal a dose devera ser ajustada.
A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionar hipersensibilidade depois da injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto atraves da pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode produzir reacGes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente as reagdes alérgicas podem ser graves.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e outros antibioticos p-lactamicos
devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

Em caso de auto-injecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas ap0s exposi¢do ao
medicamento, tais como rash cutaneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema do
rosto, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais graves que requerem atencdo
médica imediata.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de uma simples urticaria até choque
anafilactico.

No local de injecdo podera ocorrer reagdo inflamatéria com tumefacdo, que tendera a desaparecer
com o tempo.

Sintomatologia gastrointestinal, principalmente nos herbivoros.

Sobreinfecdes por microrganismos ndo sensiveis na sequéncia de uso prolongado.

Ocasionalmente pode produzir discrasias sanguineas e colite.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacgao.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar concomitantemente com anti-infecciosos bacteriostaticos (tetraciclinas, sulfamidas,
cloranfenicol).

4.9 Posologia e via de administracao

Via de administracdo:
Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por via intramuscular.
Caninos e felinos - via subcuténea e intramuscular.

Administrar 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal. O volume da dose € equivalente a 1 ml
por 10 kg de peso corporal. Se o volume da dose exceder 15 ml em bovinos e 4 ml em ovinos e
suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais.
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Na maioria dos casos a administracdo de uma dose Unica seré suficiente; no entanto podera haver
necessidade de repetir a administracdo apds 48 horas.

Espécie Animal Peso (cg)poral VVolume a administrar (ml)
Bovinos 100 10,0

Ovinos 50 5,0

Suinos 50 50

Caninos 10 1,0

Felinos 2 0,2

Agitar antes de usar.
Utilizar seringas secas e estéreis.
Fazer uma ligeira massagem no local de administracéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Estudos toxicoldgicos demonstraram que a amoxicilina tem uma toxicidade muito reduzida, pelo
gue ndo sdo previsiveis efeitos adversos resultantes de sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:

Carne e visceras: 29 dias

Leite: N&o autorizado para uso em ovinos destinados a producao de leite destinado ao consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (Beta-lactdmicos — amoxicilina)
Cddigo ATCVet: QI01CA04

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A amoxicilina é um antibidtico bactericida de amplo espetro, pertencente ao grupo dos beta-
lactamicos. E uma penicilina semi-sintética sensivel & ag&o da penicilinase.

Mecanismo de acdo: inibe a sintese da parede celular bacteriana por inibicdo das enzimas
transpeptidases e carboxipeptidases, provocando um desequilibrio osmético, rotura da membrana
celular e lise das bactérias em fase de crescimento.
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E ativa contra os seguintes microrganismos, desde que sejam estirpes ndo produtoras de
penicilinase:

Bactérias Gram+: Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.
Bactérias Gram-: Actinobacillus spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp.,
Pasteurella spp., Proteus mirabilis e Salmonella spp.

E também activa sobre Leptospira spp.

A maioria das estirpes de Klebsiella e de Enterobacter sdo resistentes, assim como quase todas as
Pseudomonas spp.

Mecanismos de resisténcia: alguns microrganismos tornam-se resistentes por meio da producdo de
beta-lactamases, as quais quebram o anel beta-lactdmico da amoxicilina, tornando-a inativa. Ocorre
resisténcia cruzada com outras penicilinas e cefalosporinas. A resisténcia cruzada entre amoxicilina
e ampicilina é completa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo intramuscular ou subcutanea a suspensdo oleosa de amoxicilina, na forma de
trihidrato, é absorvida de forma prolongada. Em bovinos a concentragdo plasméatica maxima
(Cmax.) de 1,6 ug/ml é atingida ao fim de 2,5 horas; em ovinos Cmax. de 2,5 pug/ml é atingida ao
fim de 2,6 horas; em suinos Cméax. de 3,3 ug/ml é atingida ao fim de 3,7 horas; em canideos Cmax.
de 7,7 ug/ml é atingida ao fim de 2,4 horas. Atinge elevadas concentragbes nos muasculos, no
figado, nos rins e no trato intestinal, devido a sua escassa ligagdo as proteinas plasméticas (17 - 20
%). Difunde-se pouco pelo cérebro e pelos fluidos espinais, excepto quando as meninges se
encontram inflamadas. Atravessa a barreira placentaria.

A semi-vida de eliminacéo (t;,) da amoxicilina é de 13 horas em bovinos, 10 horas em ovinos e
suinos e 7 horas em canideos.

A sua metabolizagdo é reduzida, sendo eliminada na forma inalterada principalmente pela urina e,
em menor proporc¢éo, pelo leite e pela bilis (mantendo uma circulagdo entero-hepatica).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butilato de hidroxianisol

Butilato de hidroxitolueno

Estearato de aluminio

Dicaprilocaprato de propilenoglicol

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
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6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frasco multi-dose de vidro tipo 11, de 50 ml e de 100 ml, fechado com rolha de nitrilo e capsula de

aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminac¢ao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51235

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado: 5 de Junho de 1998

Data da Renovacdo da Autorizacao de Introducé@o no Mercado: 21 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Data da revisao de texto: 01/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa cartdo frasco de 50 ml e 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Amoxisol Retard 150 mg/ml suspensao injetavel.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Amoxicilina (na forma de trihidrato) 150 mg
Excipientes:

Butilato de hidroxianisol 0,08 mg

Butilato de hidroxitolueno 0,08 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos, suinos, caes e gatos.

| 6. INDICAGOES |

Infecbes causadas por microrganismos sensiveis & amoxicilina localizados no trato digestivo,
aparelho respiratorio, trato urogenital, pele e tecidos moles.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Via de administracéo:

Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por via intramuscular.

Caes e gatos - via subcutanea e intramuscular.

Administrar 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal. O volume da dose € equivalente a 1 ml
por 10 kg de peso corporal. Se 0 volume da dose exceder 15 ml em bovinos e 4 ml em ovinos e
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suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais. Na maioria dos casos a administracdo
de uma dose Unica serd suficiente; no entanto poderd haver necessidade de repetir a administracao
apos 48 horas.

Agitar antes de usar.

Utilizar seringas secas e estéreis.

Fazer uma ligeira massagem no local de administragéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:

Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:

Carne e visceras: 29 dias

Leite: N&o autorizado para uso em ovinos destinados & producao de leite destinado ao consumo
humano.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

A injecdo acidental é perigosa - antes de administrar ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 11.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

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

USO VETERINARIO
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(fundo verde)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas

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

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de AIM: 51235

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco 50 ml e 100 ml

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amoxisol Retard 150 mg/ml suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Cada ml contém:
Amoxicilina (na forma de trihidrato) 150 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por via intramuscular.
Cées e gatos - via subcuténea e intramuscular.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:

Carne e visceras: 29 dias

Leite: N&o autorizado para uso em ovinos destinados a producao de leite destinado ao consumo
humano.

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N.° de AIM: 51235

| 9. MENCAO “USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Amoxisol Retard 150 mg/ml suspens&o injetavel

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road - Newry
BT35 6JP

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Amoxisol Retard 150mg/ml suspensao injetavel
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Amoxicilina (na forma de trihidrato) 150 mg
Excipientes:

Butilato de hidroxianisol 0,08 mg
Butilato de hidroxitolueno 0,08 mg

4. INDICACOES

InfecOes causadas por microrganismos sensiveis a amoxicilina localizados no trato digestivo,
aparelho respiratério, trato urogenital, pele e tecidos moles.

5. CONTRAINDICAC;OES
N&o administrar a coelhos, cobaios e hamsters.
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N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-lactamicos.
N&o administrar por via intravenosa ou intratecal.

6. REACOES ADVERSAS

Reacbes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de uma simples urticaria até choque
anafilactico.

No local de injecdo podera ocorrer reagdo inflamatéria com tumefacéo, que tenderd a desaparecer
com o tempo.

Sintomatologia gastrointestinal, principalmente nos herbivoros.

Sobreinfe¢Bes por microrganismos ndo sensiveis na sequéncia de uso prolongado.

Ocasionalmente pode produzir discrasias sanguineas e colite.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao 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
Bovinos, ovinos, suinos, caes e gatos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar 15 mg de amoxicilina por kg de peso corporal. O volume da dose € equivalente a 1 ml
por 10 kg de peso corporal. Se o volume da dose exceder 15 ml em bovinos e 4 ml em ovinos e
suinos, deve ser dividido e injetado em dois ou mais locais.

Na maioria dos casos a administracdo de uma dose Unica sera suficiente; no entanto podera haver
necessidade de repetir a administragéo apos 48 horas.

Espécie Animal Peso (c;gr)poral Volume a administrar (ml)
Bovinos 100 10,0
Ovinos 50 50
Suinos 50 5,0
Caes 10 1,0
Gatos 2 0,2

Via de administracéo:
Bovinos, ovinos e suinos - Apenas por via intramuscular.
Caes e gatos - via subcutanea ou intramuscular.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar antes de usar.
Utilizar seringas secas e estéreis.
Fazer uma ligeira massagem no local de administracao.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 39 dias
Leite: 108 horas (4,5 dias)

Suinos:
Carne e visceras: 42 dias

Ovinos:

Carne e visceras: 29 dias

Leite: N&o autorizado para uso em ovinos destinados a producao de leite destinado ao consumo
humano.

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Em animais com disfuncéo renal a dose devera ser ajustada.
A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionar hipersensibilidade depois da injecdo, inalacéo,
ingestdo ou contacto através da pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode produzir reagées
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente as reagdes alérgicas podem ser graves.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e outros antibiéticos B-lactdmicos
devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

Em caso de auto-injecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apOs exposi¢do ao
medicamento, tais como rash cutaneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema do
rosto, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais graves que requerem atencao
médica imediata.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o administrar concomitantemente com anti-infecciosos bacteriostaticos (tetraciclinas, sulfamidas,
cloranfenicol).

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Estudos toxicoldgicos demonstraram que a amoxicilina tem uma toxicidade muito reduzida, pelo
que ndo sdo previsiveis efeitos adversos resultantes de sobredosagem.

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

O medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
01/2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentac0es

Frasco multi-dose de 50 ml e de 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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