9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2022
Pagina 1 de 21



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobiotico, suspenséo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:
Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensao branca, fluida, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia visivel de
contaminacao.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e cées.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Indicado no tratamento das infecGes, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratério,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

A penicilina G é particularmente ativa contra bactérias Gram positivas (Staphylococcus spp,
Streptococcus spp., Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium
spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Actinomyces spp.) e bactérias Gram negativas
(Salmonella spp., Campylobacter fetus).

A di-hidroestreptomicina é particularmente ativa contra bactérias Gram-negativas (Pasteurella
spp., Brucella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp, Shigella spp., Haemophilus spp., E. coli.).

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a di-hidroestreptomicina ou a outro antibiético
do grupo dos aminoglicosideos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a outro antibi6tico beta-lactamico
ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou obstrucédo das vias urinarias pois pode
manifestar-se nefrotoxicidade ou neurotoxicidade.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

Utilizar com precaugdo em animais com a funcdo renal comprometida. Utilizar com precaugéo
em animais com anomalias vestibulares ou cocleares.

Evitar a utilizacdo em animais desidratados, dado poder existir um potencial risco no aumento
de toxicidade renal.

Evitar tratamentos prolongados e repetidos.

Evitar a administracdo concomitante e/ou sequencial de outras substancias nefrotoxicas e/ou
ototdxicas.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da
bactéria alvo. Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

A utilizacdo fora das indicagdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a betalactdmicos ou aminoglicosideos e mesmo diminuir a
eficacia do tratamento com antibiéticos de outras classes.

N&o utilizar o mesmo local de inje¢cdo quando se efetuam administracdes repetidas.

Avaliar a funcdo renal do animal antes de iniciar a terapia com o antibiotico e monitorizar a
referida funcdo em intervalos regulares durante o tratamento. Manter o animal sob vigilancia
médica controlando a fun¢do auditiva.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos
animais

N&o manusear este medicamento veterinario quando Ihe é conhecida uma sensibilizacdo a
penicilinas e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de
preparacdes.

Manusear este medicamento veterinrio com cuidado de modo a evitar uma exposicao, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

Caso desenvolva sintomas depois da exposigdo, tais como “rash” cutdneo, deve procurar
cuidados médicos e mostrar este aviso a0 médico. Tumefagdo da face, dos labios ou dos olhos
ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.
As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode
conduzir a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacoes
alérgicas a estas substancias podem ser graves.
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4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Os efeitos indesejaveis mais importantes e graves decorrentes do uso de aminoglicosideos sdo a
ototoxicidade e a nefrotoxicidade, e estdo associados a doses elevadas, a tratamentos
prolongados e a uma frequéncia de administracdo elevada. A lesdo vestibular manifesta-se por
ataxia, nistagmo, falta de coordenagdo e diminuicdo do reflexo righting. A lesdo da funcéo
auditiva pode originar perda da acuidade auditiva ou mesmo surdez. A lesdo renal resulta numa
diminuicédo da funcéo renal.

Embora raramente, a di-hidroestreptomicina pode também provocar bloqueio neuromuscular, o
qual se pode traduzir em fraqueza muscular, depressdo respiratéria e cardiovascular. Este
bloqueio, estd associado a doses muito elevadas de farmaco ou a administracdo simultanea de
di-hidroestreptomicina com farmacos blogueadores musculares.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 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 notificagGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Durante a gestagdo, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio
realizada pelo médico-veterinario.

A administragdo de benzilpenicilina procaina em marras prenhas pode aumentar o risco de
aborto. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Os efeitos ototoxicos e nefrotdxicos associados a determinadas substancias, tais como outros
aminoglicosideos, anfotericina B, cefalotina, ciclosporina, cisplatina e metoxiflurano, podem ser
aditivos.

As penicilinas sdo incompativeis com ifes de metais pesados, agentes oxidantes e fortes
concentragdes de &lcool.

As solugdes aquosas de sais sodicos de sulfonamidas inativam as penicilinas rapidamente, dada
a sua alcalinidade.

Substancias com atividade diurética tais como a furosemida, o acido etacrinico, a ureia e o
manitol, aumentam o risco de ototoxicidade e nefrotoxicidade dos aminoglicosideos, por
aumentarem o seu tempo de semivida plasmatica e, portanto, favorecerem a sua acumulag¢do no
organismo. (ver também sec¢do 5.5.)

A di-hidroestreptomicina potencia a acdo dos miorelaxantes e dos anestésicos gerais.
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Em presenca de insuficiéncia renal, concentracBes elevadas de carbenecilina inativam os
aminoglicosideos.

Evitar a administracdo concomitante de diuréticos, relaxantes musculares e anestésicos gerais.
4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliagdo clinica, nas
seguintes doses:

A dose recomendada é de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg
de peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobiotico por 25
kg de peso corporal.

O volume maximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos de
desporto, 5 ml para suinos, 5 ml para ovinos e 1 ml para caes.

AdministracGes repetidas devem ocorrer em locais de injecéo diferentes.

Devem existir os cuidados de assepsia habituais quando se administra este medicamento
veterinario.

De modo a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o0 mais
preciso possivel, de modo a evitar subdosagens.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

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

Uma sobredosagem de di-hidroestreptomicina por via parentérica pode provocar blogueio
neuromuscular, o qual se pode traduzir em fragueza muscular, depressdo respiratéria e
cardiovascular. Os sais de célcio por via parentérica, como sejam o gluconato de célcio e certos
agentes anticolinérgicos como a neostigmina, tém sido utilizados com sucesso na reversao do
bloqueio neuromuscular, mas pode verificar-se a necessidade de recorrer a respiracdo assistida.

Né&o foram descritos casos de intoxicagdo aguda por sobredosagem com penicilina G.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 5 dias

Suinos:
Carne e visceras: 30 dias

Ovinos:
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 7 dias

Equinos de desporto e cées: N&o aplicavel.

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano e a ovelhas em lactacéo produtores
de leite para consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico.
Cddigo ATCvet: QIO1IRAO01.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A di-hidroestreptomicina é um antibiético aminoglicosideo de largo espectro com atividade
bactericida. O seu mecanismo de a¢do consiste na ligacdo irreversivel as subunidades 30 S e 50
S do ribossoma bacteriano, induzindo a erros de leitura do c6digo genético da bactéria, com
posterior inibicdo da sintese proteica. E particularmente ativa contra bactérias aerbias gram
negativas e algumas bactérias aerébias gram positivas.

Os antibidticos B-lactdmicos, como as penicilinas, apresentam atividade bactericida, atuando por
inibicdo da sintese do peptidoglicano da parede celular bacteriana: a parede celular bacteriana,
defeituosa, torna-se osmoticamente instavel, ocorrendo morte bacteriana, geralmente resultado
de lise celular. As penicilinas sdo particularmente ativas contra bactérias Gram positivas.

A associagdo de antibioticos permite complementar mecanismos de acdo bactericidas e
espectros antibacterianos (Gram + e Gram -).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Di-hidroestreptomicina

A absorgdo de di-hidroestreptomicina a nivel do trato gastrointestinal € minima. Pelo contrario,
a sua administracdo por via parentérica, seja intravenosa, intramuscular ou subcuténea, permite
uma absorcéo rapida e praticamente completa da molécula.

Dada a sua natureza polar, a di-hidroestreptomicina ndo penetra na maioria das células, pelo que
uma vez absorvida se distribui rapidamente para o espaco extracelular. Deste modo, todo e
qualquer fator que influencie ou altere a propor¢édo de fluido extracelular, como a desidratacéo,
influencia também o volume de distribuicdo da di-hidroestreptomicina.

A di-hidroestreptomicina apresenta uma elevada afinidade para as membranas celulares de
certas células do coértex renal e do ouvido interno, onde tende a acumular-se, atingindo
concentragbes muito superiores as observadas no plasma e nos outros tecidos. A esta
acumulacao estdo associados os dois principais efeitos adversos da molécula: nefrotoxicidade e
ototoxicidade.

A di-hidroestreptomicina apresenta uma baixa percentagem de ligacdo as proteinas plasmaticas,
com valores inferiores a 20%.

7

A di-hidroestreptomicina ndo é metabolizada no organismo sendo eliminada na sua forma
inalterada, ou seja, na sua forma ativa. A sua eliminagdo ocorre maioritariamente por excregdo
renal (> 90%), essencialmente por filtracdo glomerular. Existe alguma reabsorcdo a nivel dos
tibulos proximais e secrecdo ao longo dos segmentos mais distais dos nefrénios. Uma pequena
parte é eliminada pela bilis.

Penicilina G procaina
A penicilina G procaina ¢ hidrolisada no muasculo em penicilina G e procaina, com subsequente
absorcdo da penicilina G, a substancia farmacologicamente ativa, para a circulacdo sistémica.
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Quando administrada por via intramuscular é lentamente absorvida a partir do local de injecéo,
permitindo uma acdo mais prolongada e intervalos de administracdo mais prolongados.

As penicilinas ndo atravessam as membranas tecidulares, permanecendo no plasma e nos fluidos
extracelulares: séo, pois, antibidticos de localizacdo essencialmente plasmatica, extracelular. A
penicilina G liga-se em baixa a moderada extensdo as proteinas plasmaticas.

A penicilina G é parcialmente metabolizada a nivel hepatico por hidrdlise do anel beta-
lactimico, originando metabolitos biologicamente inativos, como o &cido penicildico. No
entanto, aproximadamente 90% do farmaco é excretado sob a forma inalterada, ativa.

A principal via de eliminacéo da penicilina G e dos seus metabolitos é a urina, quer por filtracdo
glomerular (20%) quer por secre¢do tubular (80%). Apenas uma pequena fragcdo da dose
administrada é eliminada através da bilis e das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloridrato de procaina

Citrato de sddio

Metilparabeno

Povidona

Lecitina

Fosfato tricalcico

Sorbitol liquido

Formaldeido sulfoxilato de sédio
Agua para injetaveis

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 tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor, com rolha de borracha e capsula de aluminio, de 100 ml de capacidade.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

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

1461/01/2INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 margo 1993

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2022
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobidtico, suspensao injetavel
Di-hidroestreptomicina (sulfato) e Penicilina G procaina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Indicado no tratamento das infecGes, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratorio,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliacdo clinica, nas
seguintes dosagens:

A dose recomendada € de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg
de peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobi6tico por 25
kg de peso corporal.
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O volume maximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos de
desporto, 5 ml para suinos, 5 ml para ovinos e 1 ml para cées.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 30 dias

Bovinos e ovinos:
Leite: 5 dias (bovinos) e 7 dias (ovinos)

Equinos de desporto e caes: N&o aplicavel.

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano e a ovelhas em lactagao produtores
de leite para consumo humano.

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “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.
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

MEDINFAR SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27
Venda Nova, 2704-006 Amadora

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

N.° de AIM: 1461/01/2INFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobidtico, suspensao injetavel
Di-hidroestreptomicina (sulfato), Penicilina G procaina

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

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

100 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 5 dias (bovinos), 7 dias (ovinos)

Néo aplicavel a equinos de desporto e cées.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado a equinos produtores de carne para
consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcéo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2022
Pagina 16 de 21



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO:
Sorobidtico, suspensédo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ Vaccines S.A.U.

La Relva-Torneiros s/n, Porrifio, 36410 Pontevedra
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Sorobidtico, suspensao injetavel para bovinos, ovinos, suinos, cavalos de desporto e cées

Di-hidroestreptomicina (sulfato), Penicilina G procaina

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

Substancias ativas:

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml
Excipientes:

Cloridrato de procaina, citrato de so6dio, metilparabeno, povidona, lecitina, fosfato tricélcico,
sorbitol liquido, formaldeido sulfoxilato de sddio, agua para injetaveis.

Sorobidtico € uma suspensdo branca, fluida, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia
visivel de contaminacao.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Indicado no tratamento das infecGes, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratorio,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

A penicilina G é particularmente ativa contra bactérias Gram positivas (Staphylococcus spp,
Streptococcus spp., Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium
spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Actinomyces spp.) e bactérias Gram negativas
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(Salmonella spp., Campylobacter fetus).
A di-hidroestreptomicina € particularmente ativa contra bactérias Gram negativas (Pasteurella
spp., Brucella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp, Shigella spp., Haemophilus spp., E. coli.).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a di-hidroestreptomicina ou a outro antibidtico
do grupo dos aminoglicosideos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a outro antibiético beta-
lactamico.

Né&o administrar a coelhos, cobaios e hamsters.
N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou obstrugdo das vias urinarias pois pode
manifestar-se nefrotoxicidade ou neurotoxicidade.

6. REAGCOES ADVERSAS

Os efeitos indesejaveis mais importantes e graves decorrentes do uso de aminoglicosideos sao a
ototoxicidade e a nefrotoxicidade, e estdo associados a doses elevadas, a tratamentos
prolongados e a uma frequéncia de administracdo elevada. A lesdo vestibular manifesta-se por
ataxia, nistagmo, falta de coordenacgdo e diminui¢do do reflexo righting. A lesdo da funcgdo
auditiva pode originar perda da acuidade auditiva ou mesmo surdez. A leséo renal resulta numa
diminuicdo da funcdo renal.

Embora raramente, a di-hidroestreptomicina pode também provocar bloqueio neuromuscular, o
gual se pode traduzir em fragueza muscular, depressdo respiratoria e cardiovascular. Este
blogueio, estd associado a doses muito elevadas de farmaco ou a administracdo simultanea de
di-hidroestreptomicina com farmacos bloqueadores musculares.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 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 notifica¢Oes isoladas).

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

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

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e cées.

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

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliagdo clinica, nas

seguintes doses:

A dose recomendada é de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg
de peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobidtico por 25
kg de peso corporal.

O volume méaximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos, 5
ml para suinos, 5 ml para ovinos e 1 ml para cées.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

AdministracGes repetidas devem ocorrer em locais de injecéo diferentes.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

Devem existir os cuidados de assepsia habituais quando se administra este medicamento
veterinario.

De modo a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o0 mais
preciso possivel, de modo a evitar subdosagens.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 5 dias

Suinos:
Carne e visceras: 30 dias

Ovinos
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 7 dias

Equinos de desporto e caes: N&o aplicavel.

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano e a ovelhas em lactacdo produtores
de leite para consumo humano.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da
bactéria alvo. Devera ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

A utilizac@o fora das indicagdes recomendadas neste folheto informativo pode também
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a betalactamicos ou aminoglicosiideos e mesmo
diminuir a eficcia do tratamento com antibi6ticos de outras classes.

Né&o utilizar o mesmo local de inje¢cdo quando se efetuam administracdes repetidas.

Avaliar a funcdo renal do animal antes de iniciar a terapia com o antibi6tico e monitorizar a
referida funcdo em intervalos regulares durante o tratamento. Manter o animal sob vigilancia
médica controlando a fungéo auditiva.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais

N&o manusear este medicamento veterinario quando Ihe é conhecida uma sensibilizacdo a
penicilinas e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de
preparacdes.

Manusear este medicamento veterinario com cuidado de modo a evitar uma exposicao, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

Caso desenvolva sintomas depois da exposi¢éo, tais como “rash” cutaneo, deve procurar
cuidados médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefacdo da face, dos labios ou dos olhos
ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.
As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da
injecdo, inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode
conduzir a sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacoes
alérgicas a estas substancias podem ser graves.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo

Durante a gestacdo, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio
realizada pelo médico-veterinario.

A administragdo de benzilpenicilina procaina em marras prenhas pode aumentar o risco de
aborto. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

A di-hidroestreptomicina e a penicilina séo excretadas no leite em quantidades muito pequenas,
pelo que o medicamento pode ser utilizado durante a lactacéo.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Os efeitos ototdxicos e nefrotdxicos associados a determinadas substancias, tais como outros
aminoglicosideos, anfotericina B, cefalotina, ciclosporina, cisplatina e metoxiflurano, podem ser
aditivos.

Substancias com atividade diurética tais como a furosemida, o &cido etacrinico, a ureia e o
manitol, aumentam o risco de ototoxicidade e nefrotoxicidade dos aminoglicosideos, por
aumentarem o seu tempo de semivida plasmatica e, portanto, favorecerem a sua acumulacéo no
organismo.

A di-hidroestreptomicina potencia a agdo dos miorelaxantes e dos anestésicos gerais.

Em presenca de insuficiéncia renal, concentracdes elevadas de carbenecilina inativam os
aminoglicosideos.

Evitar a administracdo concomitante de diuréticos, relaxantes musculares e anestésicos gerais.
Incompatibilidades

As penicilinas sdo incompativeis com ifes de metais pesados, agentes oxidantes e fortes
concentragdes de &lcool.

As solucdes aquosas de sais sodicos de sulfonamidas inativam as penicilinas rapidamente, dada
a sua alcalinidade.

Sobredosagem
Uma sobredosagem de di-hidroestreptomicina por via parentérica pode provocar, bloqueio

neuromuscular, o qual se pode traduzir em fragueza muscular, depressdo respiratéria e

cardiovascular. Os sais de calcio por via parentérica, como sejam o gluconato de célcio e certos

agentes anticolinérgicos como a neostigmina, tém sido utilizados com sucesso na reversdo do

blogueio neuromuscular, mas pode verificar-se a necessidade de recorrer a respiragdo assistida.

Né&o foram descritos casos de intoxicagcdo aguda por sobredosagem com penicilina G.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO 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

Julho 2022

15. OUTRAS INFORMACOES
Embalagem contendo frasco de 100 ml.

N.° de AIM: 1461/01/2INFVPT
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