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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 140 mg/ml + 35 mg/ml suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Amoxicilina 140 mg
(equivalente a 161 mg de amoxicilina trihidratada)
Acido clavulanico 35 mg

(equivalente a 42 mg de clavulanato de potéssio)

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario

Hidroxianisol butilado (E320) 0,08 mg

Hidroxitolueno butilado (E321) 0,08 mg

Propilenoglicol dicaprilato/dicaprato

Suspensdo oleosa esbranquicada a creme.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos e caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Em bovinos:

. Tratamento de mastite.

. Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por Pasteurella multocida ¢ Mannheimia
haemolytica.

Em caninos (cées):
Infecdes do trato respiratorio, infecdes do trato urindrio, infecdes da pele e dos tecidos moles
(p.ex. abcessos, pioderma, saculite anal e gengivite).

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina, a outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.
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Nao administrar a animais com disfun¢do renal grave acompanhada de antria ou oliguria.
Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

A administragdo deste medicamento veterinario estd contraindicada quando € conhecida
resisténcia a combinagdo de penicilinas ou outras substancias do grupo dos betalactamicos.

3.4 Adverténcias especiais

N3o existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administracdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
resisténcia bacteriana a associagdo amoxicilina/acido clavulanico.

Em animais com insuficiéncia hepatica e renal, a dose deverd ser cuidadosamente avaliada.
Recomenda-se precaugdo na administragdo a pequenos herbivoros para além dos referidos em
3.3.

A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em testes de sensibilidade e
devem ser consideradas as politicas antimicrobianas locais e oficiais.

A terapia antibacteriana de espectro estreito devera ser utilizada como tratamento de primeira
linha sempre que os testes de sensibilidade sugerirem a eficacia provavel desta abordagem.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢@o, inalacdo,
ingestao ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢des cruzadas com cefalosporinas e vice-
versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

Nao manipule este medicamento veterinario se tiver hipersensibilidade a este, ou se foi advertido
para nao trabalhar com estas preparagoes.

A manipulagdo deste medicamento veterinario devera ser feita com cuidado, tomando as
precaucdes recomendadas de modo a evitar a exposi¢do a0 mesmo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com dgua abundante.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Se apds o contacto com o medicamento veterinario desenvolver sintomas, tais como erupgao
cutanea, deve dirigir-se a um médico e mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos, ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos, caninos (caes):

Raros Diarreia,
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Vomitos,

tratados): Aumento da sudagdo

Muito raros Dor imediata ap6s injecdo, Prurido no local de injecao,
(<1 animal / 10 000 animais | Reagdo no local da injegdo (tumefagdo, dureza)',
tratados, incluindo notificagcdes | Hipersensibilidade

isoladas): Reagdes alérgicas? (ex. reacdo cutinea, anafilaxia)

1 Ligeira a moderada. Pode persistir até 2 semanas apos administragdo nos musculos da garupa
ou musculos da perna ou 4 dias apds administragdo nos muisculos do pescogo.

2 Em caso de reagdo alérgica, descontinuar imediatamente a administragdo. Instituir tratamento
sintomatico.

A notificacdo 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 Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

O efeito bactericida da amoxicilina ¢ neutralizado pela administragdo simultanea de farmacos
com ag¢ao bacteriostatica (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

O potencial para reagdes alérgicas cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado.
As penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicosideos.

3.9 Posologia e via de administraciao

O medicamento veterinario estd indicado para administracdo por via intramuscular em bovinos
e administragdo por via subcutanea em caes.

A dose recomendada ¢ de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg peso corporal de amoxicilina
e 1,75 mg/kg/peso corporal de acido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal), uma vez
por dia, durante 3-5 dias.

Em bovinos, o volume maximo administrado por local de injegcdo ndo devera exceder os 10
ml.

Agitar bem o frasco antes de administrar.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2026
Pagina 4 de 22



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentacio
& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

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

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano
Utilizar agulhas e seringas completamente secas. Limpar o septo antes de remover cada dose.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar contaminar o conteudo do frasco com agua. O acido
clavulanico ¢ sensivel a humidade. Assim, ¢ muito importante que se utilize uma agulha e uma
seringa secas aquando da extracdo da suspensdo de modo a evitar contamina¢do do restante
contetido do frasco com gotas de agua. Esta contaminacdo ird resultar em gotas evidentes de
descoloragdo castanha-escura, correspondentes as gotas de dgua introduzidas. A suspensdo
afetada deste modo ndo devera ser administrada devido a uma possivel redugdo significativa de
poténcia.

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

Em bovinos, o medicamento veterinario ¢ bem tolerado quando administrado numa dose até
2 vezes a dose recomendada, durante o periodo maximo de 5 dias.

Estudos em bovinos, com a dose recomendada ¢ com a dose duas vezes superior a dose
recomendada, demonstraram uma lesdo muscular transitoria ¢ dependente da dose no local
de injecdo resultando num aumento dos niveis de creatinina cinase e aspartato
aminotransferase. Reacdes no local de injecao tendem a ser dependentes da dose e resolvem-
se em 2 semanas apds administragdo nos musculos da garupa e 4 dias apos administracdo no
pescogo, mesmo quando administrado até duas vezes a dose recomendada. Nao foram
detetadas outras alteragdes clinicas significativas.

O medicamento veterinario € bem tolerado quando administrado numa dose até 3 vezes a dose
recomendada, durante o periodo méximo de 6 dias em caes; no entanto, em caes, podem ocorrer
reacdes no local de injecdo com 3 vezes a dose recomendada, que desaparecem apds 2
semanas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio 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: 42 dias.

Leite: 60 horas (5 ordenhas).

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1CRO2.
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4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de agéo:

A amoxicilina € um antibidtico betalactdmico e a sua estrutura contém um anel betalactdmico
e um anel tiazolidina, comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina apresenta atividade contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas sensiveis.

Os antibioticos betalactamicos previnem a formacdo da parede celular bacteriana interferindo
com a fase final da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a atividade das enzimas
transpeptidases, as quais catalisam a liga¢do cruzada das unidades do polimero glicopéptido
que formam a parede celular. Exercem agdo bactericida, mas apenas causam a lise das
células em desenvolvimento.

O 4cido clavulanico ¢ um dos metabolitos que ocorrem naturalmente do estreptomiceto
Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura semelhante aos nucleos de penicilina, incluindo
a existéncia de um anel betalactimico. O acido clavulanico é um inibidor da betalactamase,
atuando inicialmente de forma competitiva, mas por fim de forma irreversivel.

O 4cido clavulanico penetra na parede celular bacteriana, ligando-se a ambas as
betalactamases, extracelular e intracelular.

A amoxicilina € suscetivel de ser quebrada pelas -lactamases produzidas por algumas espécies
bacterianas, pelo que, a combina¢do com um inibidor eficaz da B-lactamase (acido clavulanico),
aumenta o numero de bactérias contra as quais € ativa, incluindo estirpes produtoras de B-
lactamases.

In vitro, a amoxicilina potenciada ¢ ativa contra um amplo espectro de bactérias clinicamente
importantes, incluindo Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Outro modo de resisténcia possivel aos antibidticos betalactamicos, pode ser associado com
mutagdes cromossomicas nas bactérias, resultando na modificacdo das proteinas de ligacdo a
penicilinas (PBPs) ou modificagdo da permeabilidade celular a antibidticos betalactamicos.
Pela sua natureza, como muta¢des cromossOmicas, tendem a ser relativamente lentas no
desenvolvimento primario por transmissdo vertical. E reportada uma tendéncia de resisténcia a
E. coli.

Nao foram estabelecidos breakpoints clinicos pelo CLSI para a amoxicilina/acido clavulanico
contra os agentes patogénicos-alvo em bovinos.

Em cdes, foram estabelecidos os seguintes MIC breakpoints para a amoxicilina/acido
clavulanico:

MIC breakpoints (ng/ml)
Sensivel Intermédio | Resistente
Infegdes da pele/tecidos moles | <0.25/0,12 | 0,5/0,25 >1/0,5

Agente patogénico

Escherichia coli Infecdes do trato urindrio < 8/4

Infecdes da pele/tecidos moles | _ 0.25/0.12 0.5/0.25 >1/0.5

Staphylococcus spp.

Infeg¢des do trato urinario < 8/4

Fonte: documento CLSI VET08 (2018).
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo por via intramuscular a bovinos e administra¢do por via subcutanea a
caes, a amoxicilina e o acido clavulanico sdo bem absorvidos e distribuidos pelos tecidos. A
principal via de elimina¢ao da amoxicilina e acido clavulanico ¢ a urina.

Apos a administrag@o por via intramuscular do medicamento veterinario em bovinos na dose
recomendada, uma vez por dia, durante 5 dias consecutivos, foram observados os seguintes
parametros:

Cmax de 1,69 pg/ml, Tmax de 2,67h, AUC de 30,59 pg/mlh e t'2 de 15,22h para a
amoxicilina e Cmax de 0,94 pg/ml, Tmax de 1,3h, AUC de 3,123 pg/ml.h e t/s de 1,71h
para o acido clavulénico.

Ap6s a administragdo por via subcutanea da dose maxima recomendada em cées, os seguintes
parametros foram observados: Cmax de 8,66 pg/ml, Tmax de 1,78 h e AUC de 50,98 pg/ml.h
para a amoxicilina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor tipo II com rolhas de nitrilo e capsulas de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaugdes 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 elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

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

51530
8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 28 de julho de 2004.

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 140 mg/ml + 35 mg/ml suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Amoxicilina 140 mg/ml
(equivalente a 161 mg/ml de amoxicilina trihidratada)
Acido clavulanico 35 mg/ml

(equivalente a 42 mg/ml de clavulanato de potassio)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50 ml
1 x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: inje¢do intramuscular na dose de 8,75 mg/kg peso corporal [7 mg/kg peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg/peso corporal de 4cido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal),
uma vez por dia, durante 3-5 dias. Em bovinos, o volume maximo administrado por local de
inje¢do ndo devera exceder os 10 ml.

Cdes: injecdo subcutanea na dose de 8,75 mg/kg peso corporal [7 mgkg peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg/peso corporal de acido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal),
uma vez por dia, durante 3-5 dias.

Agitar bem o frasco antes de administrar. Utilizar agulhas e seringas completamente secas.
Limpar o septo antes de remover cada dose. Apds a injecdo, massajar o local de injecdo. A
suspensdo nao pode ser administrada por via intravenosa ou intratecal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne ¢ visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 ordenhas).
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Representante local:

PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique 333 H 3 piso Esc 41
1800-282 Lisboa

Portugal

{logotipo do representante local }

[14.  NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51530

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav 140 mg/ml + 35 mg/ml suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Amoxicilina 140 mg/ml
(equivalente a 161 mg/ml de amoxicilina trihidratada)
Acido clavulanico 35 mg/ml

(equivalente a 42 mg/ml de clavulanato de potassio)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e caninos (caes).

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: injecdo intramuscular na dose de 8,75 mg/kg peso corporal [7 mg/kg peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg/peso corporal de 4cido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal),
uma vez por dia, durante 3-5 dias. Em bovinos, o volume maximo administrado por local de
injecdo ndo devera exceder os 10 ml.

Cdes: injecdo subcutanea na dose de 8,75 mg/kg peso corporal [7 mg/kg peso corporal de
amoxicilina e 1,75 mg/kg/peso corporal de acido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal),
uma vez por dia, durante 3-5 dias.

Agitar bem o frasco antes de administrar. Utilizar agulhas e seringas completamente secas.
Limpar o septo antes de remover cada dose. Apds a inje¢cdo, massajar o local de injecdo. A

suspensdo nao pode ser administrada por via intravenosa ou intratecal.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 42 dias.
Leite: 60 horas (5 ordenhas).

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar até:

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Representante local:
PRODIVET-ZN, S.A.

{logotipo do representante local }

9. NUMERO DO LOTE

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

Noroclav 140 mg/ml + 35 mg/ml suspensao injetavel

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Amoxicilina 140 mg
(equivalente a 161 mg de amoxicilina trihidratada)
Acido clavulanico 35 mg

(equivalente a 42 mg de clavulanato de potassio)

Excipientes:
Hidroxianisol butilado (E320) 0,08 mg
Hidroxitolueno butilado (E321) 0,08 mg

Suspensdo oleosa esbranquicada a creme.

3. Espécies-alvo

Bovinos e caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio

Em bovinos:

. Tratamento de mastite.

. Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por Pasteurella multocida ¢ Mannheimia
haemolytica.

Em caninos (cies):
Infe¢des do trato respiratorio, infe¢des do trato urinario, infe¢cdes da pele e dos tecidos moles
(p.ex. abcessos, pioderma, saculite anal e gengivite).

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina, a outras substancias do grupo dos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com disfuncdo renal grave acompanhada de antria ou oliguria.
Nao administrar a coelhos, porquinhos-da-india, hamsters e gerbilos.

A administragdo deste medicamento veterinario estd contraindicada quando € conhecida
resisténcia a combinagdo de penicilinas ou outras substancias do grupo dos betalactamicos.
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6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administracdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
resisténcia bacteriana a associagdo amoxicilina/4cido clavulanico e outras substancias do grupo
dos betalactamicos. Em animais com insuficiéncia hepatica e renal, a dose devera ser
cuidadosamente avaliada. A administracdo do medicamento veterinario devera ser baseada em
testes de sensibilidade e devem ser consideradas as politicas antimicrobianas locais e oficiais.
A terapia antibacteriana de espectro estreito devera ser utilizada como tratamento de primeira
linha sempre que os testes de sensibilidade sugerirem a eficicia provavel desta abordagem.
Recomenda-se precaucdo na administracdo a pequenos herbivoros para além dos referidos na
seccao 5.

Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em vacas e cadelas gestantes ou
lactantes.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo de risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos injegdo, inalagao,
ingestdao ou contacto com a pele.

A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a rea¢des cruzadas com cefalosporinas e vice-
versa. As reagoes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

Nao manipule este medicamento veterinario se tiver hipersensibilidade a este, ou se foi advertido
para ndo trabalhar com estas preparagoes.

A manipulagdo deste medicamento veterinario deverd ser feita com cuidado, tomando as
precaucdes recomendadas de modo a evitar a exposi¢ao a0 mesmo.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Se apds o contacto com o medicamento veterinario desenvolver sintomas, tais como erupgao
cutanea, deve dirigir-se a um médico e mostrar-lhe este aviso. Edema da face, labios e olhos, ou
dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves que requerem atencao médica urgente.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

O efeito bactericida da amoxicilina ¢ neutralizado pela administragdo simultanea de farmacos
com ag¢do bacteriostatica (macrélidos, sulfonamidas e tetraciclinas).

O potencial para reacgdes alérgicas cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado.
As penicilinas podem aumentar os efeitos dos aminoglicosideos.
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Sobredosagem:

Em bovinos, o medicamento veterinario ¢ bem tolerado quando administrado numa dose até
2 vezes a dose recomendada, durante o periodo maximo de 5 dias.

Estudos em bovinos, com a dose recomendada ¢ com a dose duas vezes superior a dose
recomendada, demonstraram uma lesdo muscular transitoria ¢ dependente da dose no local
de injecdo resultando num aumento dos niveis de creatinina cinase ¢ aspartato
aminotransferase. Reacdes no local de injecao tendem a ser dependentes da dose e resolvem-
se em 2 semanas apds administragdo nos musculos da garupa e 4 dias apoés administracdo no
pescogo, mesmo quando administrado até duas vezes a dose recomendada. Nao foram
detetadas outras alteragdes clinicas significativas.

O medicamento veterinario ¢ bem tolerado quando administrado numa dose até 3 vezes a dose
recomendada, durante o periodo maximo de 6 dias em cées; no entanto, em caes, podem ocorrer
reacdes no local de injecdo com 3 vezes a dose recomendada, que desaparecem apds 2
semanas.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos, caninos (caes):

Raros Diarreia,
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Vémitos,

tratados): Aumento da sudagdo

Muito raros Dor imediata ap6s injec¢do, Prurido no local de injegéo,
(<1 animal / 10 000 animais | Reagdo no local da inje¢do (tumefacdo (inchago),
tratados, incluindo notificagdes | dureza)', Hipersensibilidade

isoladas): Reagoes alérgicas? (ex. reacdo cutinea, anafilaxia)

1 Ligeira a moderada. Pode persistir até 2 semanas apos administragdo nos musculos da garupa
ou musculos da perna ou 4 dias apds administragdo nos musculos do pescogo.

2 Em caso de reagdo alérgica, descontinuar imediatamente a administragdo. Instituir tratamento
sintomatico.

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 nao 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 Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio 2026
Pagina 18 de 22


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Diregao Geral
de Alimentacio
& Veterindria

<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

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

O medicamento veterinario esta indicado para administragcdo por via intramuscular em bovinos
¢ administragdo por via subcutanea em caes.

A dose recomendada ¢ de 8,75 mg/kg de peso corporal [7 mg/kg peso corporal de amoxicilina
e 1,75 mg/kg/peso corporal de acido clavulanico] (1 ml por 20 kg de peso corporal), uma vez
por dia, durante 3-5 dias.

Em bovinos, o volume maximo administrado por local de injecdo ndo devera exceder os 10
ml.

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

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano

Utilizar agulhas e seringas completamente secas. Limpar o septo antes de remover cada dose.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Agitar bem o frasco antes de administrar. Utilizar agulhas e seringas completamente secas.
Limpar o septo antes de remover cada dose. A suspensdo ndo pode ser administrada por via
intravenosa ou intratecal.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar contaminar o conteudo do frasco com agua. O acido
clavulénico ¢ sensivel & humidade. Assim, ¢ muito importante que se utilize uma agulha e uma
seringa secas aquando da extracdo da suspensdo de modo a evitar contamina¢do do restante
contetido do frasco com gotas de agua.

Esta contaminagdo ird resultar em gotas evidentes de descoloracdo castanha-escura,
correspondentes as gotas de agua introduzidas. A suspensdo afetada deste modo nao devera ser
administrada devido a uma possivel redugdo significativa de poténcia.

10. Intervalos de seguranca

Carne ¢ visceras: 42 dias.

Leite: 60 horas (5 ordenhas).

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 utilizagdo 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 nao sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introduciio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 51530.

Frascos de vidro incolor tipo II com rolhas de nitrilo e cadpsulas de aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Norbrook Manufacturing Ltd.,

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down,

BT35 6JP

Irlanda do Norte

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
PRODIVET-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n° 333-H 3° piso Esc.41.

1800-282 Lisboa

Portugal

Email: farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Tel: +351 932 694 011

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

A amoxicilina ¢ um antibidtico betalactdmico e a sua estrutura contém um anel betalactdmico
e um anel tiazolidina, comuns a todas as penicilinas. A amoxicilina apresenta atividade contra
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas sensiveis.

Os antibioticos betalactdmicos previnem a formagado da parede celular bacteriana interferindo
com a fase final da sintese dos peptidoglicanos. Inibem a atividade das enzimas
transpeptidases, as quais catalisam a ligagdo cruzada das unidades do polimero glicopéptido
que formam a parede celular. Exercem agdo bactericida, mas apenas causam a lise das
células em desenvolvimento.

O acido clavulanico ¢ um dos metabolitos que ocorrem naturalmente do estreptomiceto
Streptomyces clavuligerus. Tem uma estrutura semelhante aos nucleos de penicilina, incluindo
a existéncia de um anel betalactimico. O acido clavulanico é um inibidor da betalactamase,
atuando inicialmente de forma competitiva, mas por fim de forma irreversivel.

O 4cido clavulanico penetra na parede celular bacteriana, ligando-se a ambas as
betalactamases, extracelular e intracelular.

A amoxicilina € suscetivel de ser quebrada pelas -lactamases produzidas por algumas espécies
bacterianas, pelo que, a combina¢do com um inibidor eficaz da -lactamase (acido clavulanico),
aumenta o numero de bactérias contra as quais € ativa, incluindo estirpes produtoras de B-
lactamases.

Outro modo de resisténcia possivel aos antibidticos betalactamicos, pode ser associado com
mutagdes cromossomicas nas bactérias, resultando na modificacdo das proteinas de ligagdo a
penicilinas (PBPs) ou modificagdo da permeabilidade celular a antibidticos betalactdmicos.
Pela sua natureza, como mutagdes cromossomicas, tendem a ser relativamente lentas no
desenvolvimento primario por transmissdo vertical. E reportada uma tendéncia de resisténcia a
E. coli.
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O efeito bactericida da amoxicilina ¢ neutralizado pela administragdo simultanea de fAirmacos de
acdo bacteriostatica (macrolidos, sulfonamidas e tetraciclinas). O potencial para reagdes alérgicas
cruzadas com outras penicilinas deve ser considerado. As penicilinas podem aumentar os efeitos
dos aminoglicosideos.

MVG

{logotipo do representante local}

Direcdo ,Gerql de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio 2024
Pagina 22 de 22



