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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procactive 300 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro contém:
Substancia ativa:

Benzilpenicilina procaina monohidrato....................... 300 mg
(correspondente a 170,40 mg de benzilpenicilina)

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219)................1,25 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao branca.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de infe¢Oes sistémicas em bovinos, ovinos e suinos, causadas por ou associadas a
bactérias sensiveis a benzilpenicilina.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas, procaina ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de disfuncéo renal grave com andria e oligUria.

Niao administrar na presenga de agentes patogénicos produtores de -lactamases.

N&o administrar em herbivoros muito pequenos, como porquinhos-da-india, gerbilos e hamsters.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Foi demonstrada resisténcia cruzada completa entre a benzilpenicilina procaina e outras penicilinas.
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Apbs a absorcdo, a benzilpenicilina penetra mal nas membranas bioldgicas (p. ex., barreira
hematoencefalica), uma vez que € ionizada e pouco soltvel em lipidos. A utilizacdo do medicamento
para o tratamento de meningite ou de infegdes do Sistema Nervoso Central (SNC) devido, por
exemplo, a Streptococcus suis ou Listeria monocytogenes pode néo ser eficaz. Além disso, a
benzilpenicilina penetra fracamente nas células de mamiferos e, como tal, este medicamento pode ter
pouco efeito no tratamento de agentes patogénicos intracelulares, por exemplo, Listeria
monocytogenes.

Foram comunicados valores de CIM elevados ou perfis de distribuicdo bimodal que sugerem
resisténcia adquirida para as seguintes bactérias:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. causando MMA/PPDS, Streptococcus spp. € S. suis em
suinos;

- Fusobacterium necrophorum causador de metrite e Mannheimia haemolytica (apenas em alguns
Estados-Membros), bem como Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii e Trueperella pyogenes em bovinos.

A utilizagdo do medicamento veterinario pode ter como resultado uma falta de eficécia clinica no
tratamento de infegBes provocadas por estas bactérias.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Administrar apenas via inje¢éo profunda.

A administragcdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario contréria as indicagdes dadas no RCM pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e reduzir a eficicia do tratamento com outras
penicilinas e cefalosporinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A ingestdo de leite de desperdicio com residuos de antibidticos pelas crias deve ser evitada até ao final
do intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase colostral), porque pode provocar a selegdo de
bactérias resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal da cria e aumentar a libertagdo fecal
destas bactérias.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalacao,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a sensibilidade cruzada
a cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
Este medicamento veterinario também contém um conservante com parabeno que pode causar uma
reacdo de hipersensibilidade de contacto em individuos previamente sensibilizados.

1. N&o manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido aconselhado a ndo
trabalhar com este tipo de preparacdes.

2. Manusear 0 medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposicdo, tomando todas
as precaucdes recomendadas.
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3. Se desenvolver sintomas apds a exposi¢cdo, como erupcdo cutanea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. O edema da face, l1abios e olhos ou dificuldade respiratéria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidado médico urgente.

As pessoas que desenvolvam uma reagdo apds o contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manusear 0 medicamento veterinario e outros medicamentos que contenham penicilina e cefalosporina
no futuro.

Recomenda-se a utilizagdo de luvas durante a manipulacao e administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-os bem com agua.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave bem a pele exposta com sabdo e agua.

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em suinos lactentes e de engorda, houve relatos raros de pirexia, vomitos, arrepios, apatia e
descoordenacéo, que podem ter sido causados pela libertagdo de procaina.

Foram observados efeitos toxicos sistémicos em leitdes jovens, que sdo transitorios mas podem ser
potencialmente letais, especialmente em doses mais elevadas.

Em porcas gestantes e marrds, houve relatos raros de corrimento vulvar que poderia estar associado a
aborto.

Em bovinos, foram relatadas raramente reacdes anafilaticas, que podem ter sido causadas pelo contetido
de povidona.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a administragdo do
medicamento veterinario. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e
incluem choque anafilatico.

Em caso de efeitos secundarios, o animal tem de ser tratado sintomaticamente.

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¢6es isoladas).

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

N&o hé evidéncia de que este medicamento veterinario apresente qualquer perigo especifico para a fémea
ou o feto.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e lactacdo. No entanto,
em porcas gestantes e marrds, houve relatos de corrimento vulvar que poderia estar associado a aborto.

Administrar durante a gestacdo e a lactacdo apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsével.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao
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A eficacia bactericida da penicilina é contrariada por medicamentos bacteriostaticos.
O efeito dos aminoglicosideos pode ser reforcado pelas penicilinas.

A excrecdo de benzilpenicilina é prolongada pelo &cido acetilsalicilico.

Os inibidores de colinesterases atrasam a degradacdo da procaina.

4.9 Posologia e via de administracéo
Uso intramuscular. Agitar bem antes de administrar.

A posologia recomendada é de 10 mg/kg de peso corporal de benzilpenicilina procaina (correspondente
a 5,66 mg de benzilpenicilina), equivalente a 1 ml por 30 kg de peso corporal. A duracdo do tratamento
é de 3a 7 dias.

N&o injetar mais de 2,5 ml por local de injecdo em suinos.

N&o injetar mais de 12 ml por local de injecdo em bovinos.

Né&o administrar mais de 2 ml por local de injecdo em ovinos.

Se ndo for observada uma resposta clinica no prazo de 3 dias, voltar a determinar o diagndstico e alterar
0 tratamento, se necessario.

A duracdo adequada do tratamento deve ser escolhida com base nas necessidades clinicas e na
recuperacao individual do animal tratado. Deve ser tida em consideracéo a acessibilidade do tecido-alvo
e as caracteristicas do agente patogénico-alvo.

Para garantir uma posologia correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata possivel
para evitar subdosagem.
A tampa pode ser perfurada em seguranca até 50 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
No caso de sobredosagem, podem ocorrer sintomas do sistema nervoso central e/ou convulses.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duracdo do tratamento 6-7 dias

Bovinos:

Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duracdo do tratamento 6-7 dias

Leite: 96 horas (4 dias).

Qvinos:

Carne e visceras: 4 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
6 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 156 horas (6,5 dias).
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos sistémicos, penicilinas sensiveis a betalactamases
Caddigo ATCvet: QJIO1CEQ9

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

A benzilpenicilina procaina é um antibiotico B-lactamico que esté incluido no grupo das penicilinas G
naturais, para administracdo exclusivamente parenteral e de espectro reduzido.

Possui uma acgdo fundamentalmente bactericida contra a maioria das bactérias Gram-positivas e um
namero limitado de bactérias Gram-negativas.

Mecanismo de acdo: A benzilpenicilina procaina é um penicilina de depdsito que ndo se dissolve
facilmente em agua e que liberta benzilpenicilina e procaina no animal por dissociacdo. As penicilinas
tém um efeito bactericida nos agentes patogénicos que proliferam, através da inibi¢do da sintese da
parede celular. A benzilpenicilina é Iabil em meio &cido e é inativada pelas 3-lactamases bacterianas.

Reconhece-se que a resisténcia a benzilpenicilina ocorre em alguns isolados de agentes patogénicos para
0s quais este medicamento veterinario estd indicado. O mecanismo de resisténcia mais comum € a
produgdo da enzima B-lactamase. A resisténcia também pode resultar de alteragdes as proteinas de
ligacdo a penicilina (PBP). Existe resisténcia cruzada entre as penicilinas e as cefalosporinas. Caso um
agente patogénico tenha adquirido resisténcia a penicilina pela transferéncia de elementos genéticos
moveis, a corresisténcia a outras classes antimicrobianas também pode estar presente.

As Enterobacteriales, as Bacteroides fragilis, a maioria das Campylobacter spp., Nocardia spp. e
Pseudomonas spp., bem como a Staphylococcus spp. produtora de B-lactamase, sdo resistentes.

Limites clinicos para as penicilinas com base no Comité Europeu de Testes de Sensibilidade aos
Antimicrobianos, versdo 11.0, 2021:

- Limite da CIM (pg/ml)
Grupos de bacterias Sensivel Resistente
Listeria spp. S<1 R>1
Pasteurella multocida S<0,5 R>0,5
Staphylococcus spp. S$<0,125 R>0,125
Streptococcus spp. S$<0,25 R > 0,25

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em suinos, apds uma dose intramuscular Gnica de 10 mg/kg de peso corporal (PC), foram atingidas
concentracdes plasmaticas maximas de 2,78 pg/ml apés 1 hora; a semivida de eliminagdo terminal (t%2)
foi de 2,96 horas.

Em bovinos, ap6s uma dose intramuscular Unica de 10 mg/kg de peso corporal (PC), foram atingidas
concentracdes plasmaticas maximas de 0,65 pg/ml ap6s 2 horas; a semivida de eliminacdo terminal (t2)
foi de 5,91 horas.
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Em ovinos, ap6s uma administracdo intramuscular Gnica de 10 mg/kg de peso corporal (PC), as
concentracdes plasmaéticas maximas de 1,59 pg/ml foram atingidas apds 1,3 horas; a semivida de
eliminacdo terminal (t%%) foi de 3,63 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lecitina

Para-hidroxibenzoato de metilo sddico (E219)
Citrato de sdédio

Edetato dissodico

Povidona

Carmelose sodica

Acido citrico monoidratado

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 veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 diasa 2 °C - 8 °C.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Manter o frasco/frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis (100 ml) ou frasco (250 ml) incolores de tereftalato de polietileno (PET) com
rolhas de borracha bromobutilica do tipo | e tampas do tipo flip-off.

Apresentacodes:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml

Caixa de cartdo com 10 caixas contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 30 caixas contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 12 caixas contendo 1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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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
laboratorios syva, s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Lebn

Espanha

Tel.: 0034 987800800
Fax: 0034 987802452

E-mail: mail@syva.es
8. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

AIM n° 1245/01/19DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 1 de marco de 2019.
Data da ultima renovagdo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco de 2024.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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ANEXO 111

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

Caixa com um frasco de 100 ml
Caixa com um frasco de 250 ml
Caixa com 10 caixas contendo 1 frasco de 100 mi
Caixa com 30 caixas contendo 1 frasco de 100 ml
Caixa com 12 caixas contendo 1 frasco de 250 ml

MVG

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procactive 300 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Benzilpenicilina procaina monohidrato

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada mililitro contém:
Benzilpenicilina procaina monohidrato....................... 300 mg
(correspondente a 170,40 mg de benzilpenicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
10x100 ml
30x100 ml
12x250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramuscular. Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2024
Pagina 11 de 23




B REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAQ o Aimontagas

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Suinos:
Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Bovinos:

Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 96 horas (4 dias).

Qvinos:

Carne e visceras: 4 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
6 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 156 horas (6,5 dias).

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

As penicilinas e cefalosporinas podem, ocasionalmente, causar reacdes alérgicas graves. Consultar o
folheto informativo para verificar as adverténcias para os utilizadores.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Apos a abertura, administrar até: <Apenas para caixa individual>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 diasa 2 °C - 8 °C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Manter o frasco/frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
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 criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

laboratorios syva, s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Lebn
Espanha

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

AIM n° 1245/01/19DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Rotulo do frasco de 100 ml
Rétulo do frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procactive 300 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Benzilpenicilina procaina monohidrato

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada mililitro contém:
Benzilpenicilina procaina monohidrato....................... 300 mg
(correspondente a 170,40 mg de benzilpenicilina)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramuscular. Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Suinos:
Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duracdo do tratamento 6-7 dias

Bovinos:

Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 96 horas (4 dias).
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Qvinos:

Carne e visceras: 4 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
6 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 156 horas (6,5 dias).

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
Apos a abertura, administrar até:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 diasa 2 °C - 8 °C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Manter o frasco/frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES 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”

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

laboratorios syva s.a.u.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Espanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 1245/01/19DFVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Procactive 300 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos e suinos.

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO 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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

laboratorios syva s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Leon

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procactive 300 mg/ml suspensao injetavel para bovinos, ovinos e suinos.
Benzilpenicilina procaina monohidrato

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

Substancia ativa:

Benzilpenicilina procaina monohidrato. . e300 mg/mi
(correspondente a 170,40 mg de ben2|lpen|C|I|na)

Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo s6dico (E219)........cccoovviiiiinnenns 1,25 mg/mi

Suspensao branca

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infe¢Oes sistémicas em bovinos, ovinos e suinos causadas por ou associadas a
bactérias sensiveis a benzilpenicilina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a penicilinas, cefalosporinas, procaina ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de disfuncéo renal grave com andria e oligdria.

Nao administrar na presenga de agentes patogénicos produtores de -lactamases.

Né&o administrar em herbivoros muito pequenos, como porquinhos-da-india, gerbilos e hamsters.

6. REACOES ADVERSAS
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Em suinos lactentes e de engorda, houve relatos raros de pirexia, vémitos, arrepios, apatia e
descoordenacdo, que podem ter sido causados pela libertacdo de procaina.

Foram observados efeitos toxicos sistémicos em leitdes jovens, que sdo transitorios mas podem ser
potencialmente letais, especialmente em doses mais elevadas.

Em porcas gestantes e marrds, houve relatos raros de corrimento vulvar que poderia estar associado a
aborto.

Em bovinos, foram relatadas raramente reac¢Ges anafilaticas, que podem ter sido causadas pelo contetido
de povidona.

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a administragdo do
medicamento veterinario. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves e
incluem choque anafilatico.

Em caso de efeitos secundarios, o animal tem de ser tratado sintomaticamente.

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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 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.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

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

Uso intramuscular.

A posologia recomendada é de 10 mg/kg de peso corporal de benzilpenicilina procaina(correspondente
a 5,66 mg de benzilpenicilina), equivalente a 1 ml por 30 kg de peso corporal, diariamente. A duracéo
do tratamento é de 3 a 7 dias.

N&o injetar mais de 2,5 ml por local de injecdo em suinos.

Né&o injetar mais de 12 ml por local de inje¢cdo em bovinos.

Né&o injetar mais de 2 ml por local de inje¢do em ovinos.

Se ndo for observada uma resposta clinica no prazo de 3 dias, voltar a determinar o diagndstico e alterar
0 tratamento, se necessario.
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A duracdo adequada do tratamento deve ser escolhida com base nas necessidades clinicas e na
recuperacao individual do animal tratado. Deve ser tida em consideragdo a acessibilidade do tecido-alvo
e as caracteristicas do agente patogénico-alvo.

Para garantir uma posologia correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais exata possivel
para evitar subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar o frasco para garantir a ressuspensdo antes de administrar o medicamento veterinario.

N&o misturar com outra substancia na mesma seringa. Desinfetar a tampa antes de extrair cada dose.
Usar seringa e agulha estéreis e secas. A tampa pode ser perfurada em seguranca até 50 vezes.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Bovinos:

Carne e visceras: 6 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
8 dias para a duragéo do tratamento 6-7 dias

Leite: 96 horas (4 dias).

Qvinos:

Carne e visceras: 4 dias para a duragdo do tratamento 3-5 dias
6 dias para a duracdo do tratamento 6-7 dias

Leite: 156 horas (6,5 dias).

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Manter o frasco /frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 diasa 2 °C - 8 °C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Foi demonstrada resisténcia cruzada completa entre a benzilpenicilina procaina e outras penicilinas.

Apb6s a absorcdo, a benzilpenicilina penetra mal nas membranas biolégicas (p. ex., barreira
hematoencefalica), uma vez que é ionizada e pouco soltvel em lipidos. A utilizacdo do medicamento
para o tratamento de meningite ou de infe¢Ges do Sistema Nervoso Central (SNC) devido, por exemplo,
a Streptococcus suis ou Listeria monocytogenes pode nédo ser eficaz. Além disso, a benzilpenicilina
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penetra fracamente nas células de mamiferos, pelo que este medicamento pode ter pouco efeito no
tratamento de agentes patogénicos intracelulares, por exemplo, Listeria monocytogenes.

Foram comunicados valores de CIM elevados ou perfis de distribuicdo bimodal que sugerem resisténcia
adquirida para as seguintes bactérias:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. causando MMA/PPDS, Streptococcus spp. € S. suis em
suinos;

- Fusobacterium necrophorum causador de metrite e Mannheimia haemolytica (apenas em alguns
Estados-Membros), bem como Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii e Trueperella pyogenes em bovinos.

A utilizacdo do medicamento veterindrio pode ter como resultado uma falta de eficacia clinica no
tratamento de infegBes provocadas por estas bactérias.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Administrar apenas via injegdo profunda.

A administragcdo do medicamento veterinrio deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as indicagfes dadas neste folheto pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e reduzir a eficacia do tratamento com outras
penicilinas e cefalosporinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A ingestdo de leite de desperdicio com residuos de antibidticos pelas crias deve ser evitada até ao final
do intervalo de seguranca do leite (exceto durante a fase colostral), porque pode provocar a selegdo de
bactérias resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal da cria e aumentar a libertagdo fecal
destas bactérias.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a sensibilidade cruzada
a cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser graves.
Este medicamento veterindrio também contém um conservante com parabeno que pode causar uma
reacdo de hipersensibilidade de contacto em individuos previamente sensibilizados.

1. N&o manipular o medicamento veterinario se for sensivel ou se tiver sido aconselhado a néo
trabalhar com este tipo de preparacdes.

2. Manusear 0 medicamento veterinario com muito cuidado para evitar exposi¢do, tomando todas
as precaugdes recomendadas.

3. Se desenvolver sintomas ap6s a exposicdo, como erupcao cutanea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe este aviso. O edema da face, labios e olhos ou dificuldade respiratoria sdo sintomas mais
graves e requerem cuidado médico urgente.

As pessoas que desenvolvam uma reagdo apés o contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manusear 0 medicamento veterinario e outros medicamentos que contenham penicilina e cefalosporina
no futuro.

Recomenda-se a utilizacdo de luvas durante a manipulagdo e administracdo do medicamento veterinario.
Em caso de contacto acidental com os olhos, lave-os bem com &gua.

Em caso de contacto acidental com a pele, lave bem a pele exposta com sabdo e agua.
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Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo:

Né&o hé evidéncia de que este medicamento veterinario apresente qualquer perigo especifico para a fémea
ou o feto.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. No entanto,
em porcas gestantes e marrds, houve relatos de corrimento vulvar que poderia estar associado a aborto.

Administrar durante a gestagdo e a lactacdo apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

A eficacia bactericida da penicilina é contrariada por medicamentos bacteriostaticos.
O efeito dos aminoglicosideos pode ser refor¢ado pelas penicilinas.

A excrecdo de benzilpenicilina é prolongada pelo &cido acetilsalicilico.

Os inibidores de colinesterases atrasam a degradacdo da procaina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

No caso de sobredosagem, podem ocorrer sintomas do sistema nervoso central e/ou convulsées.

Incompatibilidades principais:

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo de 2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Testes in vitro demonstraram que 0s seguintes organismos sao sensiveis: Erysipelothrix rhusiopathiae,

Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (ndo produtoras
de penicilinase) Strepcococcus spp. e Trueperella pyogenes.
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Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml

Caixa de cartdo com 10 caixas contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 30 caixas contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 12 caixas contendo 1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Numero da autorizacdo de introducdo no mercado: 1245/01/19DFVPT
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