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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multishield DC suspens&o intramamaéria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada seringa intramaméria de 4,5 g contém
Substéncias ativas:

Neomicina 70 000 UI
(correspondente a sulfato de neomicina 100 mg)
Penetamato 77,2 mg
(correspondente a hidroiodeto de penetamato 100 mg)
Benzilpenicilina 227,2 mg
(correspondente a benzilpenicilina procaina 400 mQ)
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao intramamaria.
Uma suspensao suave, esbranquicada e oleosa.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).
4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Vacas durante o periodo de secagem:
Tratamento de mamite subclinica causada por microrganismos da mamite bovina sensiveis a
combinagdo de substancias ativas, penicilina e neomicina, e como parte da estratégia para a
prevencdo de novas infecdes que ocorram durante o periodo de secagem.

4.3 Contraindicacdes
N&o administrar a vacas em lactagéo.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em janeiro de 2023
Pagina 1 de 20



‘S REPUBLICA

PORTUGUESA

_— Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentacao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

4.4

45

4.6

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a antibidticos B-lactdmicos, cefalosporina,
neomicina ou outros antibidticos aminoglicosideos, ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a vacas com mamite clinica.

Adverténcias especiais

N&o existem.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das
bactérias alvo.

Devem ter-se em consideragcdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
quando o medicamento veterinario é administrado.

A eficécia terapéutica do medicamento veterinario apenas foi estabelecida contra agentes
patogénicos que sdo sensiveis as substancias ativas.

Apesar do tratamento de prevencdo, pode ocorrer mamite aguda grave [potencialmente fatal]
devido a agentes patogénicos como Pseudomonas aeruginosa, apos a secagem. As boas praticas
de assepsia devem ser sempre respeitadas para reduzir esse risco; as vacas devem ser alojadas
num recinto com boas condi¢bes de higiene, afastado da area de ordenha e observadas
regularmente varios dias ap0s a secagem.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e diminuir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas), devido ao
potencial para resisténcia cruzada.

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

As pessoas que administram o medicamento veterindrio devem evitar o contacto com esta
preparagdo, porque ocasionalmente pode ocorrer alergia cutanea.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apos inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A sensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade
cruzada com as cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem
ocasionalmente ser graves.

N&do manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ou se
tiver sido aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparagoes.

Se, apos exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcdo cutanea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Inchaco da face, labios ou olhos, ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atengdo médica urgente.

Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Reac0es alérgicas (reacdes alérgicas cutaneas, anafilaxia).
As penicilinas podem causar hipersensibilidade apds administracdo. As reacGes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente ser graves.
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A frequéncia de reagOes adversas é muito rara.

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

- 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¢fes isoladas).

Caso ocorram reagOes adversas, o tratamento atual deve ser interrompido e deve ser iniciado
tratamento sintomatico.

Utilizagcdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Administracdo ndo recomendada a vacas em lactagdo, exceto durante o periodo de secagem.
Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existem dados disponiveis.

Posologia e via de administracéo

Administracdo Unica por via intramamaria.

100 mg de sulfato de neomicina, 100 mg de hidroiodeto de penetamato e 400 mg de

benzilpenicilina procaina, em cada quarto.

O conteudo de uma seringa deve ser infundido em cada quarto, através do canal do teto,
imediatamente ap0s a Gltima ordenha da lactacéo.

Antes da instilacdo, o leite do Gbere deve ser totalmente retirado. O teto e o seu orificio devem
ser bem limpos e desinfetados com um toalhete de limpeza. Devem ser tomados 0s cuidados
necessarios de forma a evitar a contaminacdo da ponta do injetor. Introduzir cuidadosamente o
contetdo de uma seringa em cada quarto. Massajar suavemente o teto e o Ubere para facilitar a
distribuicdo do medicamento veterinario. A seringa s6 pode ser usada uma vez.

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

A sobredosagem pode invalidar os intervalos de seguran¢a mencionados para o leite e a carne.
Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: 96 horas apds o parto em vacas com um periodo de secagem superior a 50 dias.

50 dias mais 96 horas ap6s o tratamento de vacas com um periodo de secagem igual ou inferior
a 50 dias.
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PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinacgdo de antibacterianos para utilizacdo intramamaria,
Antibacterianos betalactamicos com outros antibacterianos.
Cdédigo ATCvet: QJ51RC22.

5.1 Propriedades farmacodinamicas:

O medicamento veterinario contém um aminoglicosideo (sulfato de neomicina) e dois
derivados de penicilina (benzilpenicilina procaina e hidroiodeto de penetamato).

Os aminoglicosideos alteram a permeabilidade das membranas celulares bacterianas por um
efeito exercido durante o desenvolvimento da parede celular. Assim que o aminoglicosideo
entrar na célula, liga-se ao sitio-alvo no ribossoma, induzindo uma leitura errada do cédigo
genético. A neomicina, em comum com outros aminoglicosideos, tem uma atividade
predominantemente contra os microrganismos Gram negativos.

Demonstrou-se que a neomicina tem uma atividade sinergista com os antibidticos -lactamicos
contra bactérias Gram positivas.

As penicilinas tém um efeito bactericida, dependente do tempo, ao interferir com a sintese da
parede celular microbiana. Inibem a atividade das enzimas transpeptidase que catalisam a
ligagdo cruzada das unidades poliméricas dos glicopeptideos que formam a parede celular.
Tanto a benzilpenicilina procaina como o hidroiodeto de penetamato séo hidrolisados no Ubere
para libertarem penicilina livre.

Os microrganismos de mastite bovina que podem ser tratados com o medicamento veterinario
incluem isolados sensiveis de Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
uberis, outros Streptococcus spp. sensiveis, Trueperella pyogenes e isolados de Escherichia coli
sensiveis.

O mecanismo predominante de resisténcia das bactérias Gram-negativas a penicilina é a
producdo de enzimas betalactamases, que é uma caracteristica bem conhecida de alguns
isolados de Staphylococcus spp. A alteracdo das proteinas que se ligam a penicilina é um
mecanismo de resisténcia menos prevalente; contudo, foi registado em alguns isolados de
Staphylococcus spp. em algumas mamites bovinas. Os niveis de resisténcia a penicilina
comunicados variam consideravelmente entre as areas geograficas. A prevaléncia da resisténcia

a neomicina permanece baixa nessas espécies.

A modificagdo enzimatica é o tipo mais comum de resisténcia a aminoglicosideos. Existem
apenas comunicacOes limitadas de identificacdo dos genes para enzimas ativas contra a
neomicina em agentes patogénicos da mamite veterinaria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O hidroiodeto de penetamato é um éster da benzilpenicilina que é rapidamente hidrolisado a pH
7,3 para libertar a penicilina livre que se distribui rapidamente por todo o tecido do Ubere.

A benzilpenicilina procaina é um sal orgénico de benzilpenicilina, complexo, moderadamente
sollvel e a sua utilizagcdo, em combinacdo com uma base de libertacdo lenta, destina-se a uma
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libertacdo retardada da fracdo de penicilina ativa no local de administragéo, possibilitando
assim uma duragéo de acdo prolongada.

A neomicina é um aminoglicosideo basico, com solubilidade fraca em lipidos, que apresenta
uma grande capacidade de ligacdo ao tecido do Ubere e tem uma absorcdo sistémica baixa,
portanto persiste no Ubere durante um periodo prolongado ap6s a administracao.
INFORMACOES FARMACEUTICAS

Lista de excipientes

Parafina liquida
Di/triestearato de aluminio.

Incompatibilidades
N&o aplicavel.
Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
As seringas sdo para administragdo Unica.

Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.

Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Seringa intramamaéria de polietileno de baixa densidade, contendo 4,5g de suspensdo
intramaméria.

As seringas sdo acondicionadas em embalagens de 24 seringas ou baldes de 120 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Precauc0es especiais para a eliminacado 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 os requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bimeda Animal Health Ltd.
Unit 2/3/4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irlanda
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8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
648/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO
21 de janeiro de 2013 / 26 de fevereiro de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2023.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IlI

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

EMBALAGEM/RECIPIENTE (24 seringas)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multishield DC suspensdo intramamaria para bovinos

Sulfato de neomicina
Hidroiodeto de penetamato
Benzilpenicilina procaina

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Apresentacao:

Cada seringa intramamaria de 4,5 g contém: Neomicina 70 000 Ul (100 mg de sulfato de neomicina),
Penetamato 77,2 mg (100 mg de hidroiodeto de penetamato), Benzilpenicilina 227,2 mg (400 mg de
benzilpenicilina procaina) em base oleosa.

3. FORMA FARMACEUTICA |

(mencionada no nome do medicamento veterinario)

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

24 seringas

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |
Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 28 dias.
Leite: 96 horas apds o parto em vacas com um periodo de secagem superior a 50 dias.
50 dias + 96 horas ap0s o tratamento de vacas com um periodo de secagem igual ou inferior a 50 dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o refrigerar ou congelar.
Apenas para administracdo Unica.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENC;AON"EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI!\IARIO" E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Bimeda Animal Health Ltd.
Unit 2/3/4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irlanda

Representante local do titular da AIM:
Laboratorios Maymog, S.A.

Via Augusta,

302 - 08017 Barcelona

Espanha

| 16.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 648/01/13DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

TEXTO DO BALDE (120 seringas)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multishield DC suspensdo intramamaria para bovinos

Sulfato de neomicina
Hidroiodeto de penetamato
Benzilpenicilina procaina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Apresentacéo:

Cada seringa intramaméria de 4,5 g contém:

Neomicina 70000 Ul
(correspondente a sulfato de neomicina 100 mg)
Penetamato 77,2 mg
(correspondente a hidroiodeto de penetamato 100 mg)
Benzilpenicilina 227,2 mg
(correspondente a procaina benzilpenicilina 400 mg)

em base oleosa.

3. FORMA FARMACEUTICA

(mencionada no nome do medicamento veterinario)

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

120 seringas

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administracéo Unica por via intramamaria.
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O contetdo de uma seringa deve ser infundido, em cada quarto, através do canal do teto,
imediatamente ap6s a Ultima ordenha da lactacéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: 96 horas ap0s o parto em vacas com um periodo de secagem superior a 50 dias.

50 dias + 96 horas ap0s o tratamento de vacas com um periodo de secagem igual ou inferior a 50 dias.

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

N&o administrar a vacas em lactagéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a antibioticos B-lactdmicos, cefalosporina,
neomicina ou outros antibiéticos aminoglicosideos, ou a qualquer dos excipientes.

Nao administrar a vacas com mamite clinica.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE ‘

VAL:

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
Apenas para administragdo Unica.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQS, se for caso disso

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13. MEN(;AO:'EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI!\IARIO" E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Bimeda Animal Health Ltd.
Unit 2/3/4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irlanda

Representante local do titular da AIM:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta,

302 - 08017 Barcelona

Espanha

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

AlIM n° 648/01/13DFVPT

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

TEXTO DO ROTULO DA SERINGA (rétulo bilingue PT-ES)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multishield DC suspensdo intramamaria para bovinos

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

Cada seringa intramamaria de 4,5 g contém: Neomicina 70 000 Ul (100 mg de sulfato de neomicina),

Penetamato 77,2 mg (100 mg de hidroiodeto de penetamato), Benzilpenicilina 227,2 mg (400 mg de

benzilpenicilina procaina).

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Leite: 50 dias + 96 horas
Carne e visceras: 28 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
AIM n°: 648/01/13DFVPT.

Bimeda Animal Health Ltd.
Unit 2/3/4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
Irlanda

Representante:
Laboratorios Maym®d, S.A.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Multishield DC Suspensdo intramamaria

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

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela
libertacdo dos lotes:

Bimeda Animal Health Ltd.
Unit 2/3/4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24, Irlanda

Representante local do titular da AIM:
Laboratorios Maymd, S.A.

Via Augusta,

302 - 08017 Barcelona

Espanha

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Multishield DC suspens&o intramamaéria para bovinos

Sulfato de neomicina

Hidroiodeto de penetamato

Benzilpenicilina procaina

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

Uma suspensdo suave, esbranquicada e oleosa.

Cada seringa intramaméria de 4,5 g contém:

Neomicina 70 000 UI
(correspondente a sulfato de neomicina 100 mg)
Penetamato 77,2 mg
(correspondente a hidroiodeto de penetamato 100 mg)
Benzilpenicilina 227,2 mg
(correspondente a benzilpenicilina procaina 400 mg)
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INDICACAO (INDICACOES)

Vacas durante o periodo de secagem: tratamento da mamite subclinica causada por
microrganismos da mamite bovina sensiveis a combinacdo de substancias ativas, penicilina e
neomicina, e como parte da estratégia para a prevencdo de novas infecGes que ocorram durante
0 periodo de secagem.

CONTRAINDICACOES

N&o administrar a vacas em lactacéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a antibidticos B-lactamicos, cefalosporina,
neomicina ou outros antibidticos aminoglicosideos, ou a qualquer dos excipientes.

N&o administrar a vacas com mamite clinica.

REACOES ADVERSAS

ReacOes alérgicas (reacbes alérgicas cutaneas, anafilaxia)
As penicilinas podem causar hipersensibilidade ap6s administracdo. As reacGes alérgicas a estas
substancias podem ocasionalmente serem graves.

A frequéncia de reagdes adversas é muito rara.

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).

Caso ocorram reacOes adversas, 0 tratamento atual deve ser interrompido e deve ser iniciado
tratamento sintomatico.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou se pensa que 0 medicamento veterinario ndo deu resultado, informe o seu
médico veterinario.

ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas durante o periodo de secagem).

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

100 mg de sulfato de neomicina, 100 mg de hidroiodeto de penetamato e 400 mg de
benzilpenicilina procaina em cada quarto.

Administracdo Unica por via intramamaria.
O conteldo de uma seringa deve ser infundido em cada quarto, através do canal do teto,
imediatamente apds a Gltima ordenha da lactagéo.
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INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes da instilagdo, o leite do Ubere deve ser totalmente retirado. O teto e o seu orificio devem
ser muito bem limpos e desinfetados com um toalhete de limpeza. Devem ser tomados 0s
cuidados necessérios de forma a evitar a contaminacdo da ponta do injetor. Introduzir
cuidadosamente o contetdo de uma seringa em cada quarto. Massajar suavemente o teto e o
Ubere para facilitar a distribuicdo do medicamento veterinario. A seringa s pode ser usada uma
vez.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: 96 horas ap6s o parto em vacas com um periodo de secagem superior a 50 dias.

50 dias mais 96 horas apds o tratamento de vacas com um periodo de secagem igual ou
inferior a 50 dias.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o refrigerar ou congelar.

Apenas para uma administracao.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado nos rétulos da seringa,
embalagem e balde depois de "VAL".

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacgdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das
bactérias alvo.

Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
quando o medicamento veterinario é administrado.

A eficacia terapéutica do medicamento veterinario apenas foi estabelecida contra agentes
patogénicos que sdo sensiveis as substancias ativas.

Apesar do tratamento de prevencdo, pode ocorrer mamite aguda grave [potencialmente fatal]
devido a agentes patogénicos como Pseudomonas aeruginosa, ap6s a secagem. As boas
praticas de assepsia devem ser sempre respeitadas para reduzir esse risco; as vacas devem ser
alojadas num recinto com boas condi¢es de higiene, afastado da area de ordenha, e
observadas regularmente varios dias apds a secagem.

A administracdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢@es dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e diminuir a eficacia do
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tratamento com outros antimicrobianos betalactdmicos (penicilinas e cefalosporinas), devido
ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

As pessoas devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio porque ocasionalmente
pode ocorrer alergia cutanea.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele.

A sensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada com cefalosporinas e
vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser graves.

N&o manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ou se
tiver sido aconselhado a ndo trabalhar com este tipo de preparacdes.

Se, apds exposicao, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cuténea, deve
consultar um médico e mostrar-lhe esta adverténcia. Inchago da face, labios ou olhos, ou
dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica urgente.

Utilizacdo durante a gestacao e lactacdo

N&o administrar a vacas em lactacdo, exceto durante o periodo de secagem.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

N4o existem dados disponiveis.
Sobredosagem
A sobredosagem pode invalidar os periodos de seguranca mencionados para o leite e carne.

Incompatibilidades

N&o aplicavel.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO.

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

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2023.
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OUTRAS INFORMAGOES

Categoria legal:

Apresentacoes:

NuUmero de autorizacgao de
introducdo no mercado:

dgav

de Alimentagao
e Veterinaria

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-
veterinaria.

Embalagens de 24 seringas.

Baldes de 120 seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

648/01/13DFVPT.
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