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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Procapen, 300 mg/ml, Suspensdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

Excipiente(s):

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 2,84 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo 0,32 mg

Tiossulfato de sédio > 1,00 mg

Para a lista completa dos excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensdo branca a amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos (adultos) e equinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de doencas infecciosas bacterianas causadas por agentes patogénicos sensiveis
a benzilpenicilina.

Bovinos, novilhos e cavalos:
InfecBes bacterianas gerais (septicémias)
Infecdes do
- sistema respiratorio
- aparelho urinério e aparelho genital
- pele, garras e cascos
- articulacGes

Suinos (suinos adultos):

Infecdes do
- trato urogenital (infecdes por Streptococcus spp. beta-hemolitico)
- sistema musculosquelético (infeces por Streptococcus suis)
- pele (infegdes por Erysipelotrix rhusiopathiae)
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4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de:
- hipersensibilidade as penicilinas ou cefalosporinas, procaina, benzilpenicilina ou a qualquer
um dos excipientes;
- distarbios graves da fungdo renal com andria ou oligdria.

N&o administrar por via intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

A utilizagcdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso isto ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemioldgicas locais (ao nivel regional, da exploracéo) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.
Devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando o medicamento
veterinario é administrado.

Uma administragdo do medicamento veterinario divergente das instrugdes fornecidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas e cefalosporinas selecionadas, devido a possibilidade de resisténcia
cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecéo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade & penicilina pode conduzir a reacdes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas substancias podem ser,
ocasionalmente, graves.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel as penicilinas ou cefalosporinas
ou se foi alertado para ndo trabalhar com estas substancias.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a autoinje¢do e exposicao por
contacto acidental com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolvem uma reag¢do ap06s o0 contacto com
0 medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos
veterinarios contendo penicilina e cefalosporina) no futuro.

Recomenda-se 0 uso de luvas durante 0 manuseamento ou administracdo do medicamento veterinério.
Lavar a pele exposta ap6s a administragio. Em caso de qualquer contacto ocular, lavar
cuidadosamente os olhos com uma quantidade abundante de agua limpa corrente.

Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, tais como erupgdes cuténeas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos I&bios ou nos olhos ou dificuldade
em respirar sdo 0s sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Todas as espécies
Em casos muito raros podem ocorrer reacoes alérgicas em animais sensiveis a penicilina.
Em caso de efeitos secundarios, o animal deve receber tratamento sintomatico.

Bovinos
Devido ao excipiente polividona, em casos muito raros, podem ocorrer choques anafilaticos em
bovinos.

Equinos
Devido a substancia ativa procaina, podem ocorrer sintomas como inquietude, perda de coordenacao e
tremores musculares, em casos raros com desfecho fatal.

Suinos

Podem ocorrer vomitos, tosse e um ligeiro inchago na zona da inje¢cdo. Podem ocorrer sinais
de intolerdncia, como aumento da temperatura corporal, tremuras, vomitos, descoordenacéo
e inapeténcia, no espago de 24 horas apds a injecdo de benzilpenicilina procaina, o que pode ser
causado pela libertagdo da procaina. Podem ocorrer abortos em fémeas gravidas. Em casos muito
raros, reagdes adversas incluem anemia hemolitica e trombocitopenia.

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

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacio ou postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo. Utilizar
durante a gestagdo e lactacdo apenas de acordo com a avaliagdo de risco/beneficio feita pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

A eficécia bactericida da penicilina exerce antagonismo contra antimicrobianos bacteriostaticos, tais
como macrolideos e tetraciclinas e sinergismo com aminoglicésidos.

A excrecdo da benzilpenicilina é prolongada devido a fenilbutazona e ao acido acetilsalicilico.

Os inibidores da colinesterase atrasam a degradagdo da procaina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para utilizacdo intramuscular.
Agitar bem antes de administrar.
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Bovinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do produto por 15
kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensdo injetavel.

Vitelos:

15 - 20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,75 - 1 ml do
produto por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensdo injetavel.

Suinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do produto por 15
kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 10 ml da suspensdo injetavel.

Equinos:
15 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,5 ml do produto por

10 kg de peso corporal.
Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspenséo injetavel.

Administrar alternadamente do lado esquerdo e direito.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagens.

A duracdo do tratamento é de 3 dias, com a administracdo de uma injecdo a cada 24 horas.
Normalmente, observa-se a resposta clinica no espaco de 24 horas. E importante continuar o
tratamento por mais 2 dias.

Se ndo for observada uma resposta clinica clara no espaco de 3 dias, é necessario verificar
o diagnostico e, eventualmente, alterar o tratamento.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer excitacdo nervosa central e convulsdes. A administragcdo do
medicamento veterindrio deve de ser imediatamente suspensa e deve ser iniciado tratamento
sintomatico (p. ex. barbitdricos).

Uma interrupcdo prematura do tratamento com este medicamento veterindrio deve ser realizada
apenas apos consulta do médico veterinario para evitar o desenvolvimento de estirpes bacterianas
resistentes.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras 14 dias.
Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias.
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Equinos:
Carne e visceras 14 dias.
Né&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensiveis a betalactamase
Codigo ATCvet: QJO1CEQ9

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A benzilpenicilina, procaina é uma penicilina de depdsito que néo se dissolve facilmente na dgua e
que liberta benzilpenicilina e procaina no organismo através de dissocia¢do. A benzilpenicilina livre é
principalmente eficaz contra agentes patdgenos gram-positivos. As penicilinas tém efeito bactericida
contra a proliferacdo de patdgenos através da inibigdo da sintese da parede celular. A benzilpenicilina
é instavel em acidos e é inativada pelas betalactamases das bactérias.

Os valores clinicos de concentragdo da benzilpenicilina (penicilina G) propostos em 2015 pelo CLSI
(Clinical and Laboratory Standars Institute) podem ser resumidos da seguinte forma:

Espécies-alvo Tecido Valores clinicos de concentragéo (ug/ml)
Suscetivel Intermédio Resistente
Streptococcus spp. Equinos Trato respiratério | < 0,5 1 >2
Tecidos moles
Streptococcus suis Suinos - <0,25 0,5 >1
Staphylococcus spp. Equinos Trato respiratério | < 0,5 1 >2
Tecidos moles
Pasteurella multocida Suinos - <0,25 0,5 >1
Pasteurella multocida Gado Trato respiratério | < 0,25 0,5 >1
Mannheimia haemolytica | Gado Trato respiratério | < 0,25 0,5 >1
Histophilus somni Gado Trato respiratério | < 0,25 0,5 >1

Mecanismos de resisténcia

O mecanismo mais frequente de resisténcia consiste na producdo de betalactamases (mais
especificamente penicilinase, especialmente no S. aureus), que cindem o anel betalactamico das
penicilinas, inativando-as. A modificacdo de proteinas de ligagdo da penicilina constitui outro
mecanismo de resisténcia adquirida ativa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Dado que a benzilpenicilina procaina é uma penicilina de depoésito, a absorcdo é atrasada quando
comparada com sais de penicilina hidrossollveis e 0s niveis séricos terapéuticos sdo mantidos por um
periodo prolongado.

Em suinos, os niveis séricos sdo atingidos no espaco de 30 min apds a injecdo parentérica
de benzilpenicilina procaina.
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Propriedades ambientais

N&o aplicével.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metil-4-hidroxibenzoato (E 218)

Propil-4-hidroxibenzoato
Lecitina

Povidona K 25

Citrato de sodio
Tiossulfato de sodio
Propilenoglicol

Edetato dissédico

Di-hidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Deve-se evitar misturar outros medicamentos veterinarios numa Unica seringa devido a possiveis
incompatibilidades fisico-quimicas.
As penicilinas hidrossollveis ndo sdo compativeis com ides metélicos, aminoacidos, acido ascérbico,
heparina e as vitaminas do complexo B.

6.3 Prazo de validade

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

Frasco de vidro:
Frasco PP:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

1 frasco com 100 ml ou 250 ml de suspensdo injetavel.
12 frascos com 100 ml ou 250 ml de suspensdo injetavel.

Frasco siliconizado de vidro tipo Il/frasco PP com rolha de borracha de bromobutilo e selo de

aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
1254/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
2 de abril de 2019.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

N&o aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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<INDICACC:)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

Caixa
Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen, 300 mg/ml, Suspensdo injetavel para bovinos, suinos e equinos
Benzilpenicilina, procaina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém

Substancia ativa:
Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
12 x 100 ml
250 ml
12 x 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos (adultos) e equinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para utilizacdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras 14 dias.
Leite 6 dias.

Suinos (adultos):

Carne e visceras 15 dias.
Equinos:
Carne e visceras 14 dias.

N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: 28 dias.
Depois de aberto, administrar até:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Agitar bem antes de usar.
Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger da luz

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

Eliminacéo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZACAO, se for caso
disso

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

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor:

Prodivet ZN

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lishoa

Portugal

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

1254/01/19RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> <Lot> <NL> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Procapen, 300 mg/ml, Suspensao injetavel para bovinos, suinos e equinos

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

Titular da autoriza¢ao de introdu¢do no mercado:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Espanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor:

Prodivet ZN

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lisboa

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen, 300 mg/ml, Suspenséo injetavel para bovinos, suinos e equinos
Benzilpenicilina, procaina

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

1 ml contém

Substancia ativa:

Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

Excipiente(s):

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 2,84 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,32 mg
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Tiossulfato de sédio > 1,00 mg
Suspensao branca a amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de doencas infecciosas bacterianas causadas por agentes patogénicos sensiveis
a benzilpenicilina.

Bovinos, novilhos e cavalos:

InfecBes bacterianas gerais (septicémias)
InfecBes do

sistema respiratorio

aparelho urinario e aparelho genital
pele, garras e cascos

articulactes

Suinos (adultos):

InfecBes do
- trato urogenital (Infegdes por Streptococcus spp. beta-hemolitico)
- sistema musculosquelético (Infegdes por Streptococcus suis)
- pele (Infegbes por Erysipelotrix rhusiopathiae)

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de:
- hipersensibilidade as penicilinas ou cefalosporinas, procaina, benzilpenicilina ou a qualquer um
dos excipientes;
- distarbios graves da funcédo renal com andria ou oligdria.

N&o administrar por via intravenosa.
6. REACOES ADVERSAS

Todas as espécies
Em casos muito raros podem ocorrer reacdes alérgicas em animais sensiveis a penicilina.
Em caso de efeitos secundarios, o animal deve receber tratamento sintomatico.

Bovinos
Devido ao excipiente polividona, em casos muito raros, podem ocorrer choques anafilaticos em
bovinos.

Equinos
Devido a substancia ativa procaina, podem ocorrer sintomas como inquietude, perda de coordenacao e
tremores musculares, em casos raros com desfecho fatal.

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: dezembro de 2020
Pagina 15 de 19



PORTUGUESA oivecdo Geral

@ REPUBLICA AGRICULTURA a V
d

e Veterindria

Suinos

Podem ocorrer vomitos, tosse e um ligeiro inchago na zona da injecdo. Podem ocorrer sinais de
intolerancia, como aumento da temperatura corporal, tremuras, vémitos, descoordenacao e inapeténcia
no espaco de 24 apds a injecdo de benzilpenicilina procaina, o que pode ser causado pela libertacdo da
procaina. Podem ocorrer abortos em fémeas gravidas. Em casos muito raros, rea¢Ges adversas menos
frequentes incluem anemia hemolitica e trombocitopenia.

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

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario. Em alternativa, pode comunicar através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos (adultos) e equinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para utilizacdo intramuscular.

Bovinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do produto por
15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensdo injetavel.

Vitelos:

15 - 20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,75 - 1 ml do
produto por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensdo injetavel.

Suinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do produto por
15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 10 ml da suspenséo injetavel.

Equinos:
15 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,5 ml do produto por

10 kg de peso corporal.
Em cada local de injecdo ndo deve ser aplicado mais de 20 ml da suspensdo injetavel.
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A duracdo do tratamento é de 3 dias, com a administracdo de uma injecdo a cada 24 horas.
Normalmente, observa-se a resposta clinica no espago de 24 horas. E importante continuar o
tratamento por mais 2 dias.

Se ndo for observada uma resposta clinica clara no espaco de 3 dias, é necessario verificar
o diagnostico e, eventualmente, alterar o tratamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar bem antes de usar.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras 14 dias.
Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias.

Equinos:
Carne e visceras 14 dias.
N&o é autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Manter o frasco dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizagcdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso isto ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemioldgicas locais (ao nivel regional, da exploracéo) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.
Devem ser tidas em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando o medicamento
veterinario é administrado.

Uma administragdo do medicamento veterinario divergente das instrugdes fornecidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e pode diminuir a eficicia do
tratamento com outras penicilinas e cefalosporinas selecionadas devido & possibilidade de resisténcia
cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecéo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade & penicilina pode conduzir a reacdes
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cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. As reacGes alérgicas a estas substancias podem ser,
ocasionalmente, graves.

N&o manusear este medicamento veterinario se souber que é sensivel as penicilinas ou cefalosporinas
ou se foi alertado para nao trabalhar com estas substancias.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a autoinje¢do e exposicédo por
contacto acidental com a pele ou olhos.

As pessoas que desenvolvem uma reacdo apOs o contacto com o medicamento veterinario devem
evitar manusear o0 medicamento veterindrio (e outros medicamentos contendo penicilina e
cefalosporina) no futuro.

Recomenda-se o uso de luvas durante 0 manuseamento ou administracdo do medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta ap6s a administragio. Em caso de qualquer contacto ocular, lavar
cuidadosamente os olhos com uma gquantidade abundante de dgua limpa corrente.

Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢édo, tais como erupcOes cutaneas, deve procurar
aconselhamento meédico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou com
dificuldade em respirar sdo 0s sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Utilizacao durante a gestagdo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar durante a gestacdo e lactacdo apenas de acordo com a avaliagdo de risco/beneficio
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo

A eficécia bactericida da penicilina exerce antagonismo contra antimicrobianos bacteriostéaticos, tais
como macrolideos e tetraciclinas e sinergismo com aminoglic6sidos.

A excrecdo da benzilpenicilina é prolongada devido a fenilbutazona e ao acido acetilsalicilico.

Os inibidores da colinesterase atrasam a degradagéo da procaina.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer excitacdo nervosa central e convulsfes. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser imediatamente suspensa e iniciado tratamento sintomatico (p. ex.
barbitdricos).

Uma interrupgcdo prematura do tratamento com este medicamento veterindrio deve ser realizada
apenas ap0s consulta do médico veterinario para evitar o desenvolvimento de estirpes bacterianas
resistentes.

Incompatibilidades

Deve-se evitar misturar outros medicamentos veterinarios numa Unica seringa devido a possiveis
incompatibilidades fisico-quimicas.

As penicilinas hidrossollveis ndo sdo compativeis com iGes metalicos, aminoacidos, acido ascorbico,
heparina e as vitaminas do complexo B.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco com 100 ml ou 250 ml de suspensdo injetavel.
12 frascos com 100 ml ou 250 ml de suspensdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Frasco siliconizado de vidro tipo Il/frasco PP com rolha de borracha de bromobutilo e selo de
aluminio.

Uso veterinario — Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: dezembro de 2020
Pagina 19 de 19



