Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cooperclox Plus DC suspensao intramamaria para vacas secas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa de 4,5g contém:

Substancias ativas:

Cloxacilina (como sal benzatinico) 500 mg

Ampicilina (como tri-hidrato) 250 mg

Excipientes

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

Suspensdo esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Tratamento de infe¢des intramamarias (mamites sub-clinicas) durante o periodo seco da vaca,
causadas por Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae e outros estreptococos,
estafilococos penicilina-resistentes e penicilina-sensiveis, Corynebacterium spp, E. coli e outras
bactérias Gram (-) sensiveis a cloxacilina e ampicilina.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao utilizar em vacas durante o periodo de lactagcdo, ou em vacas com o periodo de secagem inferior a
45 dias antes da data prevista para o parto.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Aquando do tratamento de novilhas a extremidade da seringa nao deve ser introduzida dentro do teto.
O animal deve ser adequadamente imobilizado. A extremidade da seringa deve ser apoiada no orificio

do teto mas sem a inserir.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaugdes especiais para a utilizagdo em animais
Devem ter-se em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais e locais quando o medicamento
veterinario ¢ administrado.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterinario quando lhe é conhecida uma sensibilizagdo a penicilinas
e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

Manusear este medicamento veterindrio com cuidado de modo a evitar uma exposi¢ao, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

Caso desenvolva sintomas depois da exposicdo, tais como “rash” cutineo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefacdo da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Lavar as maos ap6s administragdo.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao sdo conhecidos.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interaccio

Nao administrar conjuntamente com antibidticos bacteriostaticos. Nao foi estabelecida a seguranca do
uso concomitante com outros medicamentos veterinarios pelo que a sua utilizagdo simultanea é
desencorajada.

4.9 Posologia e via de administracio

Via intramamaria.
Administrar o contetido de uma seringa em cada quarto, de uma sé vez.

Depois da tltima ordenha do periodo de lactagdo, os tetos devem ser cuidadosamente limpos e
desinfetados e o conteudo de 1 seringa deve ser introduzido em cada quarto, através do canal do teto.

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

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: Nao utilizar nos 45 dias que antecedem o parto. O leite para consumo humano apenas pode ser
retirado 96 horas apds o parto.

Se o parto ocorrer antes de 45 dias apds o ultimo tratamento, o leite s6 pode ser utilizado para
consumo humano, 49 dias ap6s o tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario.
Codigo ATCvet: QIS1CRS50

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A ampicilina é um antibiotico beta-lactdmico, pertencente ao grupo das penicilinas semi-sintéticas,
com ac¢do bactericida e ¢ ativa contra as bactérias Gram-positivas e Gram-negativas

A cloxacilina ¢ um antibidtico beta-lactamico, pertencente ao grupo das penicilinas semi-sintéticas,
com acdo bactericida. Quimicamente, ¢ uma isoxazolilpenicilina derivada do 4acido 6-
aminopenicilanico e ¢ ativa contra os estafilococos penicilina G resistentes

Ambos os antibioticos inibem a biossintese da parede celular bacteriana, por inibi¢do das enzimas
transpeptidases e carboxipeptidases, provocando um desequilibrio osmoético que destroi as bactérias.

Ap6s a administracio de uma dose, no canal do teto, os niveis terapeuticamente eficazes de
antibidtico mantém-se pelo menos durante 3-4 semanas, permitindo desta forma o tratamento ou a
prevengdo das mamites, de natureza clinica ou subclinica que podem ocorrer durante o periodo de
secagem de vacas leiteiras.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo do medicamento, os niveis maximos obtidos as 24 horas na secrecdo mamaria
sdo de 235ug/ml de ampicilina e de 223ug/ml de cloxacilina. Os niveis terapéuticos de antibidtico
mantém-se durante 3-4 semanas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade.
Apresentacgdes: caixas com 4 e 24 seringas

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1135/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 25-09-1985

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017
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