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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PENDISTREP suspensao injectavel.
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substiancias Activas:
Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina 250 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes q.b.p. 1 ml
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.
Descrigao: suspensdo aquosa de cor branca leitosa. Em repouso separam-se duas camadas que se
homogenizam facilmente com agitagao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovina, ovina, suina e equina.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a associa¢do dos dois antibioticos (Ver 5.1).
Bovinos e ovinos: abcessos cutaneos, actinomicose, afec¢cdes podais, artrite, carbunculo bacteriano,
leptospirose, mastite, metrite € pneumonia/broncopneumonia.

Suinos. artrite, aborto, leptospirose, pneumonia/broncopneumonia, mal-rubro, e sindroma MMA.
Equinos: pneumonia/broncopneumonia, papeira e metrite.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais com idade inferior a um més.

Nao administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-lactdmicos
e/ou aminoglicosidos.

Nao administrar por via intravenosa ou intratecal.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatopatias, cardiopatias ¢ com lesdes coclio-
vestibulares.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em animais com disfung¢ao renal a dose devera ser ajustada.
Nao administrar mais de 20 ml por local de injecg¢ao.
A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade

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

Manusear o medicamento com o devido cuidado para evitar a exposicao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibidticos [-lactdmicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reac¢des cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa.

Em caso de auto-injec¢do acidental ou se se desenvolverem sintomas ap6s exposi¢do ao medicamento,
tais como rash cutaneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou
olhos ou dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves que requerem atencao médica imediata.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacgdes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de uma simples urticaria até choque
anafilactico. Os animais mais velhos podem estar mais predispostos.

Na espécie suina ocasionalmente, e em situagdes de stress, pode ocorrer febre transitoria, vomitos,
incoordenagdo de movimentos, tremores e apatia.

No local de injec¢ao podera ocorrer reac¢ao inflamatoria com tumefacgdo, com regeneragao completa
8 dias apds a administracdo. Nos cavalos de pélo branco e pele fina podem ser observadas placas
cutaneas e cardinais no ponto de injec¢do, com edema local e dor muscular.

Sobreinfeccdes por microrganismos ndo sensiveis na sequéncia de uso prolongado.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Nao administrar durante a gestagdo por existir risco de toxicidade coclio-vestibular fetal.
4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao administrar concomitantemente com:

Antibidticos bacteriostaticos e outos aminoglicosidos, devidos ao seu antagonismo;
Anestésicos inalatdrios, por existir risco de depressdo vascular;

Relaxantes musculares, devido ao risco de bloqueio neuromuscular;

Diuréticos, devido ao risco de aumento de ototoxidade;

Heparina, gluconato de célcio, riboflavina, salicilatos e acidos fracos.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administragdo: intramuscular no pescoco
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Administrar 6.000-12.000 UI de benzilpenicilina procaina e 7,5-15 mg de dihidroestreptomicina por
kg de peso vivo/dia (1,5 ml de PENDISTREP por 25-50 kg p.v.) diariamente, durante um méaximo de
5 dias.

Nao administrar mais de 20 ml por local de injec¢@o. Agitar antes de usar.

Utilizar seringas secas e estéreis.

Fazer uma ligeira massagem no local de administracao.

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

Nao foram observados sinais clinicos adversos em bovinos, suinos e ovinos quando expostos a doses
3 vezes superiores a dose terapéutica.

Contudo em caso de sobredosagem podera ser observada em bovinos, suinos, ovinos e equinos:

- toxicidade curariforme com um quadro sintomatologico de inquietacdo, dificuldade respiratoria,
perda de consciéncia e ocasionalmente, morte por colapso respiratorio e depressdo vasomotora;

- nefrotoxicidade com albuminuria, cilindruria, enzimuria e anuria.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 3 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas, combinagdes com outros antibacterianos
Codigo ATCVet: QJOIRAO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A benzilpenicilina procaina ¢ um antibidtico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao grupo
dos beta-lactdmicos. Actua inibindo a sintese da parede celular bacteriana por inibi¢do das enzimas
transpeptidases e carboxipeptidases, provocando um desequilibrio osmotico, rotura da membrana
celular e lise das bactérias em fase de crescimento.

E activa contra os seguintes microrganismos:

Bactérias Gram (+): Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. e Vibrio spp..

Bactérias Gram (-): Actinobacillus spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mannheimia
haemolytica (antes Pasteurella haemolityca), Proteus spp. e Neisseria spp.

A maioria das estirpes de coliformes, Pseudomonas e Salmonella sdo resistentes a benzilpenicilina
procaina.

Mecanismos de resisténcia: alguns microrganismos tornam-se resistentes por meio da producdo de
beta-lactamases, as quais quebram o anel beta-lactamico do antibiotico. Podera ocorrer resisténcia
cruzada com outras penicilinas e com a gentamicina.

A dihidroestreptomicina € um antibiotico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao grupo dos
aminoglicosidos. Actua no interior da célula bacteriana inibindo a sua sintese proteica ao ligar-se ao
receptor especifico da subunidade ribossomal 30S, bloqueando a ligagdo do ARNm com a
formilmetionina e 0 ARNt.
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E activa contra as bactérias Gram (-) e algumas Gram (+), incluindo-se no seu espectro de acgio:
Brucella spp., Campylobacter fetus, Escherichia coli, Haemophylus spp., Leptospira spp., Klebsiella
spp., Mycobacterium spp., Shigella spp. e Yersinia spp..

Algumas estirpes de Pasteurella spp., Proteus spp. € Salmonella spp. sdo resistentes ao antibidtico.

O mecanismo de resisténcia mais frequente compreende a produgdo de enzimas bacterianas, como as
acetiltransferases, que inactivam o antibidtico. Pode ocorrer resisténcia cruzada com outros
aminoglicosidos, como por exemplo a estreptomicina e a gentamicina.

A associagdo dos dois antibioticos tem por objectivo um efeito de mecanismo de acgdo sinérgico,
devido ao aumento de permeabilidade da parede celular bacteriana pela benzilpenicilina, a
dihidroestreptomicina penetra com mais facilidade no espago intracelar bacteriano.

A combinagdo ¢ activa contra os seguintes micorganismos: Actinomyces spp., Actinomyces bovis,
Fusobacterium necrophorum, Leptospira spp..

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intramuscular a benzilpenicilina liberta-se de forma prolongada a partir do local
de injeccdo, produzindo uma concentragdo maxima 1-3 horas apds a administracdo. Fixa-se as
proteinas plasmaticas numa propor¢ao de 45 a 65%, persistindo niveis terapéuticos no sangue durante
24 horas. Distribui-se amplamente por todo o organismo, mas a concentracdo nos diferentes tecidos
corporais difere, alcangando-se quantidades significativas do antibidtico nos pulmdes, rins, figado,
pele e contetdo intestinal. E parcialmente metabolizada em acido penicildico, sendo eliminada na
urina, em grande parte (90%) sob a forma inalterada e uma pequena fraccdo ¢ excretada pelo leite.

A dihidroestreptomicina ¢ rapidamente absorvida a partir do ponto de injec¢do, sendo as
concentragdes sanguineas maximas atingidas ao fim de 1 hora. A sua absorc¢do é aproximadamente 2
vezes mais rapida do que a da benzilpenicilina, sendo a sua semi-vida biologica metade desta ultima.
O antibidtico destribui-se nos espacos extracelulares do organismo. Liga-se minimamente as proteinas
plasmaticas (menos de 10%).

A sua metabolizagao ¢ reduzida, sendo eliminada na forma inalterada principalmente pela urina e, em
menor propor¢ao, pela bilis (mantendo uma circulagdo entero-hepatica).

O perfil farmacocinético da combinacdo dos dois antibidticos ¢ semelhante nas diferentes espécies
alvo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloridrato de procaina

Citrato de sodio hidratado
Carboximetilcelulose sodica

Polividona

Sulfoxilato formaldeido sodico (dihidratado)
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades
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O medicamento ndo deve ser associado a dlcool, propilenoglicol, polietilenoglicol e clorocresol.
Os cloridratos de eritromicina e de tetraciclina alteram o medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primdario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro neutro, com tampa de borracha e selado com capsula de aluminio ou cépsula flip-off,
com 10 ml, 50 ml, 100 ml e 250ml.

Frascos de polietileno tereftalato PET, con tampa de borracha e selado con cépsula de aluminio ou
capsula flip-off com 100 ml e 250 ml.

Formatos:

Caixa com um frasco de 10 ml

Caixa com um frasco de 50 ml

Caixa com um frasco de 100 ml

Caixa com um frasco de 250 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao 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 legislacdao em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizacao de Introdu¢cao no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16
11° Piso — Escritério 12
1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante

LABORATORIOS SYVA; S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-ESPANHA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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51201 no INFARMED.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de Agosto de 1997 / 03 de Janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 10 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENDISTREP suspensao injectavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes q.b.p. 1 ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovina, ovina, suina e equina.

| 6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Intramuscular no pescoco. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 3 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
N3ao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo
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10. PRAZO DE VALIDADE |

Validade {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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 residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
(obrigatorio)

Exclusivamente para 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 criangas.

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

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante

LABORATORIOS SYVA; S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-ESPANHA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas com frascos de 50, 100 e 250ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

PENDISTREP suspensao injectavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes q.b.p. 1 ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml
100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO |

Bovina, ovina, suina e equina.

6. INDICACOES |

Infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a associacdo dos dois antibioticos.

Bovinos e ovinos: abcessos cutaneos, actinomicose, afeccdes podais, artrite, carbinculo bacteriano,
leptospirose, mastite, metrite e pneumonia/broncopneumonia.

Suinos: artrite, aborto, leptospirose, pneumonia/broncopneumonia, mal-rubro, e sindroma MMA.
Equinos: pneumonia/broncopneumonia, papeira e metrite.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO |

Intramuscular no pescoco. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 30 dias.
Leite: 3 dias.
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Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Em animais com disfung¢ao renal a dose devera ser ajustada.

Nao administrar mais de 20 ml por local de injecg¢ao.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade

10. PRAZO DE VALIDADE

Validade {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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 residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
(obrigatorio)

Exclusivamente para 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 criangas.

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

Titular de Autorizacio de Introducio no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.
Av. Do Atlantico n® 16
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| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51201 no INFARMED.

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco de 10 ml

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENDISTREP suspensao injectavel.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L./ml
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml.

| 4. VIA DE ADMINISTRACAO

Via de administrag¢do: intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 3 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

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

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50, 100 ml e 250ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PENDISTREP suspensao injectavel.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes q.b.p. 1 ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 m1/100 ml/250ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovina, ovina, suina e equina.

| 6. INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular no pescoco.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 3 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagao dos textos: Dezembro 2017
Pagina 17 de 24



e Veterinaria

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Validade {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

(Fundo verde)
(obrigatorio)

Exclusivamente para 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 criangas.

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

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritério 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante

LABORATORIOS SYVA; S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-ESPANHA

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51201 no INFARMED.
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
PENDISTREP suspensdo injectavel

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

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado
IAPSA PORTUGUESA PECUARIA, LDA.

Av. Do Atlantico n® 16

11° Piso — Escritorio 12

1990-019 Lisboa - PORTUGAL

Fabricante

LABORATORIOS SYVA; S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-ESPANHA

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PENDISTREP suspensao injectavel.
3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncias Activas:
Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina 250 mg
(na forma de sulfato)

Excipientes g.b.p. 1 ml
4. INDICACOES

Infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a associacdo dos dois antibioticos.

Bovinos e ovinos: abcessos cutaneos, actinomicose, afec¢des podais, artrite, carbunculo bacteriano,
leptospirose, mastite, metrite ¢ pneumonia/broncopneumonia.

Suinos. artrite, aborto, leptospirose, pneumonia/broncopneumonia, mal-rubro, e sindroma MMA.
Equinos: pneumonia/broncopneumonia, papeira e metrite.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com idade inferior a um més.

Nao administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibioticos beta-lactdmicos
e/ou aminoglicosidos.

Nao administrar por via intravenosa ou intratecal.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatopatias, cardiopatias ¢ com lesdes coclio-
vestibulares.
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6. REACCOES ADVERSAS

Reacgdes de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de uma simples urticaria até choque
anafilactico. Os animais mais velhos podem estar mais predispostos.

Na espécie suina ocasionalmente, ¢ em situagdes de stress, pode ocorrer febre transitoria, vomitos,
incoordenagdo de movimentos, tremores ¢ apatia.

No local de injeccao poderd ocorrer reac¢ao inflamatoria com tumefacg¢do, com regeneragdo completa
8 dias apds a administragdo. Nos cavalos de pélo branco e pele fina podem ser observadas placas
cutaneas e cardinais no ponto de injec¢do, com edema local e dor muscular.

Sobreinfec¢des por microrganismos nao sensiveis na sequéncia de uso prolongado.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovina, ovina, suina e equina.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular no pescoco

Administrar 6.000-12.000 UI de benzilpenicilina procaina e 7,5-15 mg de dihidroestreptomicina por
kg de peso vivo/dia (1,5 ml de PENDISTREP por 25-50 kg p.v.) diariamente, durante um maximo de
5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao administrar mais de 20 ml por local de injec¢@o. Agitar antes de usar.
Utilizar seringas secas e estéreis.
Fazer uma ligeira massagem no local de administragao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias.

Leite: 3 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Nao administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
Nao congelar.

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Em animais com disfung¢ao renal a dose devera ser ajustada.
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Nao administrar mais de 20 ml por local de injec¢ao.
A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Manusear o medicamento com o devido cuidado para evitar a exposigao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibidticos [-lactdmicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reacg¢des cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa.

Em caso de auto-injec¢do acidental ou se se desenvolverem sintomas ap6s exposi¢do ao medicamento,
tais como rash cutaneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou
olhos ou dificuldade respiratdria sdo sintomas mais graves que requerem atencao médica imediata.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacio e a postura de ovos
Nao administrar durante a gestagdo por existir risco de toxicidade coclio-vestibular fetal.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao administrar concomitantemente com:

Antibidticos bacteriostaticos e outos aminoglicosidos, devidos ao seu antagonismo;
Anestésicos inalatdrios, por existir risco de depressdo vascular;

Relaxantes musculares, devido ao risco de bloqueio neuromuscular;

Diuréticos, devido ao risco de aumento de ototoxidade;

Heparina, gluconato de calcio, riboflavina, salicilatos e acidos fracos.

Incompatibilidades
O medicamento ndo deve ser associado a alcool, propilenoglicol, polietilenoglicol e clorocresol.
Os cloridratos de eritromicina e de tetraciclina alteram o medicamento veterindrio.

Sobredosagem

Nao foram observados sinais clinicos adversos em bovinos, suinos € ovinos quando expostos a doses
3 vezes superiores a dose terapéutica.

Contudo em caso de sobredosagem podera ser observada em bovinos, suinos, ovinos e equinos:

- toxicidade curariforme com um quadro sintomatologico de inquietacdo, dificuldade respiratoria,
perda de consciéncia e ocasionalmente, morte por colapso respiratorio e depressao vasomotora;

- nefrotoxicidade com albuminuria, cilindruria, enzimuria € anuria.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de 4dgua nem nos residuos domésticos. O
medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2017

15. OUTRAS INFORMACOES
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Apresentacoes

Frasco de vidro neutro, com tampa de borracha e selado com cépsula de aluminio ou capsula flip-off
com 10 ml, 50 ml, 100 ml € 250ml.

Frascos de polietileno tereftalato PET,. con tampa de borracha e selado con cépsula de aluminio ou
capsula flip-off com 100 ml e 250 ml.

Formatos:

Caixa com um frasco de 10 ml.
Caixa com um frasco de 50 ml.
Caixa com um frasco de 100 ml.
Caixa com um frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

N° A.IM.: 51201 no INFARMED.
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