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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SHOTAPEN L.A suspensdo injetavel para bovinos, suinos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composicao por 100 ml:

Substancia(s) activa(s):

Penicilina G Procaina 10 MUI
Penicilina G Benzatina 10 MUI
Dihidroestreptomicina (sulfato) 209
Excipiente:

Excipiente aquoso esteéril g.b.p. 100 ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, cées e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecBes causadas por microrganismos sensiveis a associacao de benzilpenicilina e
diidroestreptomicina:
Bovinos:
e InfecBes respiratdrias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella spp.
¢ Dermatite interdigital causada por Fusobacterium necrophorum.
Suinos:
¢ Sindrome mamitis-metrite-agalaxia (MMA) causada por: Arcanobacterium pyogenes e
Fusobacterium necrophorum.
Cées e gatos:
e InfecOes respiratorias causadas por: Actinomyces viscosus e Pasteurella spp.
e Abscesso cutdneo causado por Actinomyces viscosus.
e Tétano causado por Clostridium tetani.

4.3 Contra-indicacdes
N&o administrar a coelhos, cobaios e hamsters.
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N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-lactamicos
e/ou aminoglicosidos.

N&o administrar por via intravenosa ou intratecal.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatopatias, cardiopatias e com lesdes coclio-
vestibulares.

N&o administrar em animais com hipersensibilidade as substancias activas, ou a qualquer dos
excipientes.

N&o administrar a aves.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos tdxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.

Manter condi¢des de assépsia durante a administracdo do medicamento, desinfetando previamente o
local de injecdo com alcool.

Administrar com precau¢do em animais com historial alérgico.

Vigiar a funcéo renal durante o tratamento, sobretudo em animais jovens.

Evitar tratamentos prolongados, sobretudo em carnivoros.

Precauces especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
Manusear o medicamento com o devido cuidado para evitar a exposicao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibi6ticos p-lactdmicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e viceversa.
Em caso de auto-injecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas ap6s exposi¢ao 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 atencdo médica imediata.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacc0es de hipersensibilidade, cuja gravidade pode variar de uma simples urticéria até choque
anafilactico. Os animais mais velhos podem estar mais predispostos.

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

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (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 notificacdes isoladas)
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4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Né&o administrar a fémeas gestantes por existir risco de toxicidade coclio-vestibular fetal.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar concomitantemente com:

Antibidticos bacteriostaticos e outos aminoglicésidos, 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.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intramuscular

. Bovinos, Suinos: 5 a 10 ml por 100 kg de peso vivo.

. Vitelos, Leitdes, Cées e Gatos: 1 a 2 ml por 25 kg de peso vivo.

1 a 2 injecgBes com 72 horas de intervalo, durante 3 dias.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisao possivel, para evitar dosagem
insuficiente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em caso de sobredosagem, interromper o tratamento e aplicar terapéutica sintomatica

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 64 dias.
Leite: N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 64 dias.

5, PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas, combinagdo com outros antibacterianos.
Caddigo ATCvet: QJ01RA01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é uma associagdo que combina antibi6ticos bactericidas. Os varios
estudos farmacoldgicos efectuados com a 0 medicamento veterinario conduziram a pesquisa de niveis
sanguineos eficazes e duradouros, devido & utilizacdo de sais ndo soluveis de Penicilina

A accdo bactericida das penicilinas deve-se essencialmente a inibicdo da biosintese dos mucopéptidos
(contendo acido acetilmuramico e acetil glucosamina) da parede bacteriana.

A actividade bactericida da dihidroestreptomicina deve-se essencialmente ao facto de provocar erros
de leitura no codigo genético. Interfere ao nivel da sub-unidade ribossomica 30S da sintese proteica,
produzindo assim proteinas erradas que ndo sdo funcionais.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Penicilina G Procaina proporciona niveis hematicos rapidamente elevados e a Penicilina G
Benzatina, taxas sanguineas que persistem 8 a 15 dias. A Dihidroestreptomicina actua frente aos
germens Gram-negativo, enquanto que a Penicilina o faz frente as germens Gram-positivo. Com uma
sO administracdo de Shotapen L.A. mantém-se uma actividade antibidtica durante 72 horas. Shotapen
L.A. é uma suspensao aquosa de grande estabilidade e facil redispersao.

A maior parte da Penicilina administrada excreta-se pela urina. A restante excrecao faz-se pelo figado
e bilis, de forma activa e ndo metabolizada.

A eliminagdo renal é feita a 80% a nivel tubular e a 20% a nivel glomerular. Ao aumentar a dosagem
aumenta-se massivamente a eliminacdo. Com a administracdo parenteral a velocidade de eliminacdo
também é mais répida.

A dihidroestreptomicina é rapidamente excretada pelos rins de forma activa, exclusivamente por
filtracdo glomerular, depois de uma administracéo 1.M.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo sédico (E219)
Parahidroxibenzoato de propilo sddico
Edetato de sddio
Hidroximetanosulfinato de sédio
Procaina (sob a forma de cloridrato
Povidona

Citrato de sddio

Ureia

Oleo de ricino de polietilenoglicol 35
Lecitina

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)
Proteger da luz
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos de 50 e 100 ml.

Vidro tipoll

PET (Tereftalato de Polietileno)

Rolha de borracha clorobutilica

Tampa de aluminio

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros Cedex

France

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

1278/01/19NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 09/09/1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2019
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO

Caixa com um frasco 50 ou 100 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SHOTAPEN L.A.
Suspensdo injetavel.
Bovinos, suinos, cées e gatos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Composicao por 100 ml

Penicilina G Procaina 10 MUI
Penicilina G Benzatina 10 MUI
Dihidroestreptomicina (sulfato) 209
Excipiente aquoso esteéril g.b.p. 100 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cdes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecBes causadas por microrganismos sensiveis a associacao de benzilpenicilina e

diidroestreptomicina:
Bovinos:

e InfecBes respiratdrias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella spp.
o Dermatite interdigital causada por Fusobacterium necrophorum.

Suinos:

¢ Sindrome mamitis-metrite-agalaxia (MMA) causada por: Arcanobacterium pyogenes e

Fusobacterium necrophorum.
Cées e gatos:
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e InfecOes respiratorias causadas por: Actinomyces viscosus e Pasteurella spp.
e Abscesso cutaneo causado por Actinomyces ViScosus.
e Tétano causado por Clostridium tetani.
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7.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via intramuscular.

Bovinos, Suinos: 5 a 10 ml por 100 kg de peso vivo.
Vitelos, Leitdes, Cées e Gatos:

1 a2 ml por 25 kg de peso vivo.
1 a 2 injecg¢Bes com 72 horas de intervalo, durante 3 dias
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 64 dias.
Leite : N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 64 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C)
Proteger da luz

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.
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13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criancgas.

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

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros Cedex

France

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

1278/01/19NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 50 ou 100 ml

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SHOTAPEN L.A.
Suspensdo injetavel.

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao por 100 ml

Penicilina G Procaina 10 MUI
Penicilina G Benzatina 10 MUI
Dihidroestreptomicina (sulfato) 209
Excipiente aquoso esteéril g.b.p. 100 ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

. Bovinos, Suinos: 5 a 10 ml por 100 kg de peso vivo.
. Vitelos, Leitdes, Cées e Gatos:

1 a2 ml por 25 kg de peso vivo.

1 a 2 injecgBes com 72 horas de intervalo, durante 3 dias.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 64 dias.
Leite : N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 64 dias.

6. NUMERO DO LOTE
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Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
SHOTAPEN L.A suspensdo injetavel para bovinos, suinos, cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

France

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SHOTAPEN L.A suspensdo injetavel para bovinos, suinos, caes e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Composicao por 100 ml:

Substancia(s) activa(s):

Penicilina G Procaina 10 MUI
Penicilina G Benzatina 10 MUI
Dihidroestreptomicina (sulfato) 20¢g
Excipiente:

Excipiente aquoso esteéril g.b.p. 100 ml

4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecBes causadas por microrganismos sensiveis a associacao de benzilpenicilina e
diidroestreptomicina:
Bovinos:
e InfecBes respiratdrias causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella spp.
¢ Dermatite interdigital causada por Fusobacterium necrophorum.
Suinos:
¢ Sindrome mamitis-metrite-agalaxia (MMA) causada por: Arcanobacterium pyogenes e
Fusobacterium necrophorum.
Cées e gatos:
e InfecOes respiratorias causadas por: Actinomyces viscosus e Pasteurella spp.
e Abscesso cutdneo causado por Actinomyces viscosus.
e Tétano causado por Clostridium tetani.

5. CONTRA-INDICACOES

.Ndo administrar a coelhos, cobaios e hamsters.
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N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-lactamicos
e/ou aminoglicosidos.

N&o administrar por via intravenosa ou intratecal.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal, hepatopatias, cardiopatias e com lesdes coclio-
vestibulares.

N&o administrar em animais com hipersensibilidade as substancias activas, ou a qualquer dos
excipientes.

N&o administrar a aves.

6. REACCOES ADVERSAS

Reacces 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 situacdes de stress, pode ocorrer febre transitoria, vomitos,
incoordenagdo de movimentos, tremores e apatia.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (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 notificacdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o0 seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

. Bovinos, Suinos: 5 a 10 ml por 100 kg de peso vivo.

. Vitelos, Leitdes, Cées e Gatos:

1 a2 ml por 25 kg de peso vivo.

1 a 2 injecgBes com 72 horas de intervalo, durante 3 dias.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisao possivel, para evitar dosagem
insuficiente.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRECTA

Devera utilizar se material estéril para efectuar a injeccao, asseptizar a zona e desinfectar com alcool.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 64 dias.

Leite: N&o administrar a fémeas produtoras de leite para consumo humano.
Suinos:

Carne e visceras: 64 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C)
Proteger da luz

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
VAL

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.

Manter condi¢des de assepsia durante a administracdo do medicamento, desinfetando previamente o
local de injecdo com alcool.

Administrar com precau¢do em animais com historial alérgico.

Vigiar a funcéo renal durante o tratamento, sobretudo em animais jovens.

Evitar tratamentos prolongados, sobretudo em carnivoros.

Os leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Manusear o medicamento com o devido cuidado para evitar a exposicao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibidticos f3-lactdmicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento, pelo que ndo o deverdo manipular.

A hipersensibilidade as penicilinas pode originar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e viceversa.
Em caso de auto-injecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apds exposi¢do ao medicamento,
tais como rash cutaneo, o medico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios ou
olhos ou dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica imediata.
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InteraccBes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar concomitantemente com:

Antibidticos bacteriostaticos e outos aminoglicésidos, devidos ao seu antagonismo;
Anestésicos inalatdrios, por existir risco de depressao 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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em caso de sobredosagem, interromper o tratamento e aplicar terapéutica sintomética

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de 50 e 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag&o de Introdugdo no Mercado.

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020
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