ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Penistrepto suspensao injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéancia(s) ativa(s):

Penicilina Procaina 200 mg
Dihidroestreptomicina Sulfato 250 mg
Excipientes:

Nipasept (como sal sédico) 1,5 mg
Sulfoxilato formaldeido sddico 1,25 mg
Agua para injetaveis qbp 1 ml

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, ovinos € suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes sistémicas em bovinos, equinos, ovinos € suinos causadas por ou associadas a
organismos sensiveis a penicilina e/ou estreptomicina incluindo:

Corynebacterium pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella penumoniae

Listeria spp.

Pasteurella haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. (ndo produtores de penicilinases)
Streptococcus spp.

Salmonella spp.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em ovelhas produtoras de leite para consumo humano.
Nao administrar a equinos destinados a consumo humano.
Nao administrar por via intravenosa ou intratecal.
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Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibioticos beta-
lactamicos e/ou aminoglicosidos.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Usar com cuidado em animais com conhecida doenga renal ou fungdo renal insuficiente.
Nao exceder a dosagem recomendada ou a duragdo do tratamento.

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

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de
bactérias isoladas dos animais. A utilizag@o sistematica de uma unica classe de antibioticos pode
resultar na indug@o de resisténcias na populacdo bacteriana.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas oficiais, regionais
e locais relativas a utilizagdo de agentes antimicrobianos.

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

Apenas para uso veterinario.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas devem administrar o0 medicamento com
precaugao.

As penicilinas ¢ as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Lavar as maos depois de administrar.

A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
Por vezes, as reac¢des alérgicas a estas substancias podem ser graves.

1. N&o manipule este medicamento se souber que ¢ sensivel a ele ou se tiver sido avisado a ndo
trabalhar com este tipo de preparados.

2. Manipule este medicamento com cautela para evitar qualquer exposi¢do a ele tomando todas
as precaucdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas a seguir a exposicdo ao medicamento, tais como erupgao cutanea,
dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Tumefagio do rosto,
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labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves e
requerem aten¢do médica imediata.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente em leitdes lactentes ou em porcos de engorda a administragao pode causar pirexia,
vomitos, tremura, apatia e descoordenagao transitorios. Pode igualmente ocorrer uma ligeira reacgao
local transitoria, no local de inje¢do, em equinos. Em porcas gestantes ou primiparas, contudo, foi
registada descarga vulvar que pode estar associada a aborto.

A frequéncia das reag¢des adversas € definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

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

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

- Raro (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 lactaciio e a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagdo ¢ a lactagdo. Em porcas
gestantes ou primiparas, contudo, foi registada descarga vulvar que pode estar associada a aborto.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar com outros antibioticos tais como tetraciclinas e outros aminoglicosideos. A
penicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibidticos bactericidas, ndo deve
ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacgdo alérgica cruzada com outras penicilinas.

4.9 Posologia e via de administracio
Administragdo por via intramuscular profunda. Agitar bem antes de administrar.

A dose recomendada ¢ de 8 mg/kg p.c. de penicilina procaina ¢ de 10 mg/kg p.c. de
dihidroestreptomicina sulfato equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario por 25 kg p.c. O
tratamento devera ser feito uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos. O volume maximo de dose
administrado ndo devera exceder 15 ml para equinos, 6 ml em bovinos ¢ 3 ml em ovinos e 1,5 ml para
suinos.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo
rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

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

Nao foram observados sinais clinicos adversos em bovinos, suinos € ovinos. 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 albumintria, cilindruria, enzimuria e anuria.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Dezembro de 2016
Pagina 4 de 19



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Carne e visceras:

Bovinos: 23 dias

Ovinos: 31 dias

Suinos: 18 dias.

Equinos: Nao usar em equinos destinados a consumo humano.

Leite:
Bovinos: 68 horas.
Ovinos: Nao usar em ovelhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sitémico. Associagdo de antibacterianos.
ATC Vet Code: QJOIRAO1

Dividir em:

<5.1 Propriedades farmacodinamicas>

A penicilina G € um antibidtico beta-lactdmico e sua estrutura contém o anel beta-lactamico e o anel
tiazolidina comum a todas as penicilinas. Os antibioticos beta-lactamicos impedem a formacao da
parede celular bacteriana de bactérias Gram-positivas suscetiveis, interferindo com a fase final da
sintese de peptidoglicanos. Inibem a actividade de enzimas transpeptidase que catalisam a ligacao
cruzada das unidades de polimero glicopéptido que formam a parede celular, exercendo uma agao
bactericida, mas causando a lise apenas de células em crescimento.

A diidrostreptomicina ¢ um antibiotico aminoglicosido ativo contra gram-negativos que se liga a
receptores na subunidade 30S do ribossoma bacteriano, induzindo a leitura errada do codigo genético
do acido ribonucleico (mRNA). Os aminoglicosidos exercem uma acdo sinérgica em combinagdo com
antibidticos beta-lactamicos.

<5.2 Propriedades farmacocinéticas>

Apo6s administragdo do medicamento veterinario, a penicilina procaina é rapidamente absorvida a
partir do local de injegdo, com niveis maximos de penicilina entre 1 ¢ 2 ug / ml para equinos, ovinos e
suinos e 0,5 pg / ml para bovinos, obtidos com duas horas apds a administragao.

A semi vida de eliminag@o de penicilina é de aproximadamente duas horas para ovinos e suinos, cinco
horas para bovinos e 11 horas para cavalos.

A diidrostreptomicina ¢ absorvida a uma taxa semelhante, sendo obtidos niveis plasmaticos maximos
de 23 ug / ml para bovinos, ovinos € suinos ¢ 15 pg / ml para equinos. A semi vida de eliminagdo ¢ de
aproximadamente duas horas para bovinos, ovinos e suinos e quatro horas para cavalos.

Apoés administragdo do medicamento veterinario, a penicilina procaina é rapidamente absorvida a
partir do local de injegdo, com niveis maximos de penicilina entre 1 ¢ 2 ug/ ml para equinos, ovinos e
suinos ¢ 0,5 pug / ml para bovinos, obtidos com duas horas ap6s a administragéo.

A semi vida de eliminag@o de penicilina é de aproximadamente duas horas para ovinos e suinos, cinco
horas para bovinos e 11 horas para cavalos.
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A diidrostreptomicina ¢ absorvida a uma taxa semelhante, sendo obtidos niveis

plasmaticos maximos de 23 pg / ml para bovinos, ovinos e suinos ¢ 15 ug / ml para equinos. A semi
vida de eliminagao é de aproximadamente duas horas para bovinos, ovinos e suinos e quatro horas
para cavalos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Povidona

Polisorbato 80

Citrato de sodio

Edetato dissodico

Cloridrtato de procaina
Sulfoxilato formaldeido sddico
Cetrimida

Nipasept (como sal sédico)
Acido citrico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: e
28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar entre 2°C e 8° C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos multidose, de vidro claro Tipo II, de 50 e de 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
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Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

1066/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

10/12/1992  22/12/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2016
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ANEXO IIT

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

EMBALAGEM DE CARTAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Penistrepto suspensao injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos.
| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Penicilina Procaina 200 mg
Dihidroestreptomicina Sulfato 250 mg

| 3. FORMA FARMACREUTICA |

Suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml
100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Tratamento de infegoes sistémicas em bovinos, equinos, ovinos € suinos causadas por ou associadas a
organismos sensiveis a penicilina e/ou estreptomicina incluindo Corynebacterium pyogenes,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Klebsiella penumoniae, Listeria spp, Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (ndo produtores de penicilinases), Streptococcus spp. €
Salmonella spp.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administragdo por via intramuscular profunda. Agitar bem antes de administrar.

A dose recomendada é de 8 mg/kg p.c. de penicilina procaina e de 10 mg/kg p.c. de
dihidroestreptomicina sulfato equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario por 25 kg p.c. O
tratamento devera ser feito uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos. O volume maximo de dose
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administrado ndo devera exceder 15 ml para equinos, 6 ml em bovinos ¢ 3 ml em ovinos
e 1,5 ml para suinos.

Para assegurar a administragao da dose correta, o peso corporal deve ser determinado tao
rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos: 23 dias

Ovinos: 31 dias

Suinos: 18 dias.

Equinos: Nao usar em equinos destinados a consumo humano.

Leite:
Bovinos: 68 horas.
Ovinos: Nao usar em ovelhas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas devem administrar o medicamento com
precaucao. As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a
injeccao, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele.

Agitar bem antes de administrar.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar entre 2°C e 8° C.
Proteger da luz.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

1066/01/16NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCOS DE VIDRO - Frasco de 50 ou 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Penistrepto suspensao injetavel para bovinos, equinos, ovinos e suinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Penicilina Procaina: 200 mg/ml
Dihidroestreptomicina Sulfato: 250 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml
100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via IM profunda.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos: 23 dias

Ovinos: 31 dias e

Suinos: 18 dias.

Equinos: Nao usar em equinos destinados a consumo humano.

Leite:

Bovinos: 68 horas.

Ovinos: Nao usar em ovelhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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ZOETIS LOGO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Penistrepto suspensao injetavel para bovinos, equinos, ovinos € suinos

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 Autorizacio de Introducao no Mercado
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacio dos lotes:
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works

Newry

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Penistrepto suspensdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos € suinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Penicilina Procaina 200 mg
Dihidroestreptomicina Sulfato 250 mg
Excipientes:

Nipasept (como sal sddico) 1,5 mg
Sulfoxilato formaldeido sédico 1,25 mg
Agua para injetaveis qbp 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infegdes sistémicas em bovinos, equinos, ovinos € suinos causadas por ou associadas a
organismos sensiveis a penicilina e/ou estreptomicina incluindo:

Corynebacterium pyogenes

Erysipelothrix rhusiopathiae

Klebsiella penumoniae

Listeria spp.

Pasteurella haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. (ndo produtores de penicilinases)
Streptococcus spp.

Salmonella spp.
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5.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar em ovelhas produtoras de leite para consumo humano.

Nao administrar a equinos destinados a consumo humano.

Nao administrar por via intravenosa ou intratecal.

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

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as penicilinas.

6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente em leitdes lactentes ou em porcos de engorda a administragdo pode causar pirexia,
vomitos, tremura, apatia e descoordenagdo transitorios. Pode igualmente ocorrer uma ligeira reacgio
local transitoria, no local de injecdo, em equinos. Em porcas gestantes ou primiparas, contudo, foi
registada descarga vulvar que pode estar associada a aborto.

A frequéncia das reag¢des adversas € definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

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

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

- Raro (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)

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

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragdo por via intramuscular profunda. Agitar bem antes de administrar.

A dose recomendada é de 8 mg/kg p.c. de penicilina procaina e de 10 mg/kg p.c. de
dihidroestreptomicina sulfato equivalentes a 1 ml de medicamento veterinario por 25 kg p.c. O
tratamento devera ser feito uma vez ao dia, durante 3 dias consecutivos. O volume maximo de dose
administrado ndo devera exceder 15 ml para equinos, 6 ml em bovinos € 3 ml em ovinos e 1,5 ml para
suinos.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo
rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Os aminoglicosideos tém uma margem de seguranga mais estreita do que os antibioticos beta-
lactamicos.

Agitar bem antes de administrar.
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Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Bovinos: 23 dias

Ovinos: 31 dias

Suinos: 18 dias.

Equinos: Nao usar em equinos destinados a consumo humano.

Leite:
Bovinos: 68 horas.
Ovinos: Nao usar em ovelhas gestantes cujo leite ¢ destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem ap6s EXP.
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Conservar entre 2°C e 8° C.

Proteger da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Os leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da penicilina procainica e
Dihidroestreptomicina.

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

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade de
bactérias isoladas dos animais. A utilizag@o sistematica de uma unica classe de antibidticos pode
resultar na indugdo de resisténcias na populacdo bacteriana.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideragdo as politicas oficiais, regionais
e locais relativas a utilizagdo de agentes antimicrobianos.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilinas devem administrar o medicamento
com precaugao.
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As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a
injecdo, inalagdo, ingestao ou contacto com a pele. Lavar as maos depois de administrar.

A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
Por vezes, as reaccdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

1. Nao manipule este medicamento se souber que ¢ sensivel a ele ou se tiver sido avisado a ndo
trabalhar com este tipo de preparados.

2. Manipule este medicamento com cautela para evitar qualquer exposi¢ao a ele tomando todas as
precaucdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas a seguir a exposi¢ao ao medicamento, tais como erupcao cutinea,

dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Tumefacdo do rosto,
labios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves e requerem atencao
médica imediata.

Usar com cuidado em animais com conhecida doenga renal ou fung¢éo renal insuficiente.
Nao exceder a dosagem recomendada ou a duragdo do tratamento.

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestagao ¢ a lactagdo. Em porcas
gestantes ou primiparas, contudo, foi registada descarga vulvar que pode estar associada a abortos.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interagio

Nao administrar com outros antibioticos tais como tetraciclinas e outros aminoglicosideos. A
penicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibioticos bactericidas, ndo deve
ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacgdo alérgica cruzada com outras penicilinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Nao foram observados sinais clinicos adversos em bovinos, suinos e ovinos. Contudo em caso de
sobredosagem podera ser observada em bovinos, suinos, ovinos e equinos:

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

- nefrotoxicidade com albumintria, cilindruria, enzimuria € anuria.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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