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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Parenteral p6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéancias ativas:

Componentes do pé seco/ g:

lodohidrato de penetamato 954,369 mg
Excipientes g.b.p
Componentes do solvente/ ml:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,5 mg
Agua para injetaveis g.b.p

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo for
essencial para a administracao adequada do
medicamento veterinério

Lecitina de ovo

Citrato de sodio

Mono-oleato de sorbitano polietoxilado

Alcool isopropilico

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)

1,5mg

Agua para injetaveis

P4 e solvente para suspensdo injetavel.
P4 branco a esbranquigado cristalino.
Solvente liquido, limpido, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Mastites provocadas por estreptococos (Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus agalactiae) e estafilococos (Staphylococcus aureus nao-produtores de betalactamase,
estafilococos coagulase-negativos,) sensiveis a penicilina.

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em setembro de 2023
Pagina 2 de 24




9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAQ e Veterinaria

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras penicilinas ou a algum dos
excipientes.
Animais com conhecida alergia as cefalosporinas devem ser tratados com especial cuidado.

3.4 Adverténcias especiais

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar mais de 10 ml por local de injeg&o.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de lodohidrato de penetamato para o tratamento da mastite deve ser acompanhada das
devidas precaucdes sanitarias e de higiene de forma a prevenir a reinfecao.

A eficécia do medicamento pode ser reduzida na mastite causada por estirpes de Staphylococcus
aureus resistentes a penicilina e/ou quando mais de 2 quartos estao afetados.

Em face de qualquer processo infecioso € recomendado que o diagndstico seja confirmado
bacteriologicamente através de testes de sensibilidade da bactéria causal da infec&o.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apds a injecéo, inalacdo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reac¢@es cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa.

N&o manusear 0 medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas.

Em caso de ingestdo ou autoinjeccao acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Manusear o medicamento com precaugdo de forma a evitar autoinjecgdo acidental, assim como o
contacto com a pele e olhos, tomando as medidas de protecéo necessarias.

Utilizar luvas e lavar as maos ap6s a administracao do medicamento.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de sintomas ap0s exposicao, tais como rash, dirija-se a um médico e mostre-lhe estas
adverténcias. Inflamacdo da face, labios ou olhos, ou dificuldades respirat6rias, sdo sinais mais graves
que requerem atengdo médica urgente.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

Muito raras DistUrbios gastrointestinais!, hipersalivacdo?, vomito?,
choque anafilatico!, urticaria, infecéo resistente?, tremor?,

<1 animal / 10 000 animais tratados, . .
( edema na laringe?, dermatite’ e morte?

incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia ndo conhecida Superinfecc¢Bes por microrganismos resistentes.
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1 ocorre geralmente em bovinos idosos; interromper a administracdo do medicamento; devera
administrar rapidamente adrenalina, anti-histaminicos, corticosterdides, oxigénio e/ou aminofilina.
2 pode ocorrer como resultado do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificacdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo veterinario
responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Os anti-inflamatdrios, tais como salicilatos, indometazina e fenilbutazona, produzem um aumento no
tempo de semivida plasmética do penetamato (iodohidrato). Em caso de administragdo concomitante,
a dose de antibidtico deve ser ajustada.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: Via intramuscular.

Reconstituicdo:
Reconstituir a suspensao utilizando todo o conteldo de um frasco de 5 g com o solvente do frasco de 15

ml ou do frasco de 10 g com o solvente do frasco de 30 ml que os acompanha.
Agitar bem ap0s a reconstituicao.

Esquema de vacinacdo:

Administrar por via intramuscular 15 mg ou 15.000 Ul de iodohidrato de penetamato por kg de peso
vivo (5,5 ml de suspenséo reconstituida por 100 kg de peso vivo).

A injecdo pode ser repetida com um intervalo de tempo de 24 h até a um méximo de 3
administracoes.

N&o administrar mais de 10 ml por local de injecéo.

Durante a doenca, o tratamento deve ser acompanhado dos cuidados adequados relativos ao Ubere € ao
animal.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Alguns dos sintomas descritos na secdo de reacGes adversas podem aparecer, ver se¢do 3.6.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administracdo sob o controlo ou supervisao do medico veterinario.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 8 dias
Leite: 4 dias

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS
41 Cobdigo ATCvet: QI01CE90

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensiveis as beta-lactamases

4.2  Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de acdo

A substancia ativa do medicamento, iodohidrato de penetamato, € um pro-farmaco que liberta
benzilpenicilina quando se hidrolisa, principalmente na glandula maméria. Quimicamente é um éster
dietilaminoetilo da benzilpenicilina. O dietilaminoetilo atua como veiculo da molécula enquanto
modifica o seu caracter alcalino e o seu pKa de 2,7 a 8,4.

A penicilina atua inibindo a reacdo da transpeptidase (proteinas de ligagdo a penicilina — PBP), que
também podem ser carbopeptidases, variando o nimero e tipo de enzimas nas Véarias espécies de
microrganismos. A perda do envolvimento da parede celular deixa os microrganismos hiperténicos
expostos a um meio isotonico, cobertos unicamente por uma membrana citoplasmatica fragil. Desta
forma, a bactéria sofre uma lise rapida e rebenta. O objetivo da benzilpenicilina é formar um complexo
com as transpeptidases e evitar, a0 mesmo tempo, a unido e exciséo pela betalactamase.

Espectro de acéo
A penicilina é ativa contra Staphylococcus aureus ndo-produtores de betalactamase, estafilococos
coagulase-negativos, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae e Streptococcus agalactiae.

Resisténcias: Alguns microrganismos tornam-se resistentes através da producdo de beta-lactamases
(mais especificamente penicilinases), as quais rompem o anel beta-lactamico das penicilinas, tornando
inativas.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

O iodohidrato de penetamato penetra a barreira leite-sangue. Quando se encontra no tecido mamario,
hidrolisa-se em benzilpenicilina, que é microbiologicamente ativa. A benzilpenicilina é excretada
principalmente pelo sistema renal sem mais metabolizacdo, com um tempo de semi-vida plasmatica de
4,3 horas (ti2 média). Apos a injecdo intramuscular de 15 mg/kg, 0s niveis plasméaticos maximos sdo
732 ng/ml (Cmax média) e sdo alcancados apds 3,8 horas (Tmax média). A &rea sob a curva concentracéo-
tempo ((AUCo-22) é de 4168 ng x h/ml. No leite, a concentracdo maxima de benzilpenicilina é de
811ng/ml (Cmax média) e é alcancada apos 5,9 horas (Tmax média) com uma semivida de 4 horas e uma
AUC,.24 de 8558 ng x h/ml.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Foi descrito antagonismo com antibioticos bacteriostaticos, lincomicina, macrélidos e tetraciclinas.
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 7 dias no frigorifico.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Medicamento veterinario reconstituido: Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C).
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor, Tipo | da Farmacopeia Europeia, fechados com rolhas de borracha butilica e
capsulas de aluminio, contendo 5 ou 10 g do pé e 15 ou 30 ml de diluente para produzir a suspensdo
reconstituida.

Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco com 5 g e 1 frasco com 15 ml de solvente.

Caixa com 5 frasco com 5 g e 5 frascos com 15 ml de solvente.
Caixa com 10 frascos com 5 g e 10 frascos com 15 ml de solvente.
Caixa com 1 frasco com 10 g e 1 frasco com 30 ml de solvente.
Caixa com 5 frasco com 10 g e 5 frascos com 30 ml de solvente.
Caixa com 10 frascos com 10 g e 10 frascos com 30 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as presentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
597/01/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/06/1985

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

09/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2023
Pagina 8 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de 1, 5 e 10 frascos de apresentacGes de 5g e 10g}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Parenteral po e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Componentes do p6 seco/ g:

lodohidrato de penetamato 954,369 mg
Excipientes g.b.p
Componentes do solvente/ ml:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,5 mg
Agua para injetaveis g.b.p

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco com 5 g e 1 frasco com 15 ml de solvente

5 frascos com 5 g e 5 frascos com 15 ml de solvente

10 frascos com 5 g e 10 frascos com 15 ml de solvente
1 frasco com 10 g e 1 frasco com 30 ml de solvente

5 frascos com 10 g e 5 frascos com 30 ml de solvente
10 frascos com 10 g e 10 frascos com 30 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

5.  INDICAGOES

Mastites provocadas por estreptococos (Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus agalactiae) e estafilococos (Staphylococcus aureus ndo-produtores de betalactamase,
estafilococos coagulase-negativos,) sensiveis a penicilina.

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 4 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Ap0s a reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 7 dias no frigorifico.
Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C).

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

597/01/12NFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco contendo 5¢ e 10g de p6

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Parenteral p6 para suspensdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

lodohidrato de penetamato 954,369 mg/g
59
109

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 4 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apos a reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 7 dias no frigorifico
Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C).
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco contendo 5g e 10g de pé

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Parenteral

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

lodohidrato de penetamato 954,369 mg/g
59
109

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente de 15 ml e 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente estéril para suspenséo injetavel de Mamyzin Parenteral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 ml
30 ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 4 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apos a reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 7 dias no frigorifico
Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C).

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o do texto em setembro de 2023
Pagina 15 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA
- Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentacio
E ALIMENTACAO e Veterinaria

l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente de 15 ml e 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente estéril para suspenséo injetavel de Mamyzin Parenteral

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 ml
30 mi

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mamyzin Parenteral p6 e solvente para suspensdo injetavel para bovinos
2. Composicao

Substancias ativas:

Componentes do pé seco/ g:

lodohidrato de penetamato 954,369 mg
Excipientes g.b.p
Componentes do solvente/ ml:

Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,5 mg
Agua para injetaveis g.b.p

P4 e solvente para suspensdo injetavel.
P64 branco a esbranquigado cristalino.
Solvente liquido, limpido, incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

4. IndicagOes de utilizacao

Mastites provocadas por estreptococos (Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus agalactiae) e estafilococos (Staphylococcus aureus nao-produtores de betalactamase,
estafilococos coagulase-negativos,) sensiveis a penicilina.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras penicilinas ou a algum dos
excipientes.

Animais com conhecida alergia as cefalosporinas devem ser tratados com especial cuidado.

6. Adverténcias especiais

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar mais de 10 ml por local de injecéo.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de lodohidrato de penetamato para o tratamento da mastite deve ser acompanhada das
devidas precaucg0es sanitarias e de higiene de forma a prevenir a reinfecéo.

A eficécia do medicamento pode ser reduzida na mastite causada por estirpes de Staphylococcus
aureus resistentes a penicilina e/ou quando mais de 2 quartos estdo afetados.
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Em face de qualquer processo infecioso é recomendado que o diagndstico seja confirmado
bacteriologicamente através de testes de sensibilidade da bactéria causal da infecao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) apo6s a inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode causar reac¢@es cruzadas com
as cefalosporinas e vice-versa.

N&o manusear o medicamento veterinario se for alérgico as penicilinas e/ou cefalosporinas.

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

Manusear o medicamento com precaugdo de forma a evitar autoinjecgdo acidental, assim como o
contacto com a pele e olhos, tomando as medidas de protecdo necessarias.

Utilizar luvas e lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de sintomas ap06s exposicao, tais como rash, dirija-se a um médico e mostre-lhe estas
adverténcias. Inflamacéo da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, s&o sinais mais graves
que requerem atengdo médica urgente.

Gestacéo e lactacdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/ risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Os anti-inflamatdrios, tais como salicilatos, indometazina e fenilbutazona, produzem um aumento no
tempo de semivida plasmética do penetamato (iodohidrato). Em caso de administragdo concomitante,
a dose de antibidtico deve ser ajustada.

Sobredosagem:
Alguns dos sintomas descritos na se¢do de reacfes adversas podem aparecer, ver se¢do “Eventos

adversos”.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Foi descrito antagonismo com antibi6ticos bacteriostaticos, lincomicina, macrélidos e tetraciclinas.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas leiteiras, reprodutoras).

Muito raras Distlrbios gastrointestinais!, hipersalivacdo!, vomito?,
choque anafilatico!, urticaria, infecéo resistente?, tremor?,

<1 animal / 10 000 animais tratados, . .
( edema na laringe?, dermatite’ e morte?

incluindo notificacgdes isoladas):

Frequéncia ndo conhecida Superinfecc¢Oes por microrganismos resistentes.
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1 ocorre geralmente em bovinos idosos; interromper a administracdo do medicamento; devera
administrar rapidamente adrenalina, anti-histaminicos, corticosterdides, oxigénio e/ou aminofilina.
2 pode ocorrer como resultado do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via de administracdo: Via intramuscular.

Reconstituicdo:
Reconstituir a suspensao utilizando todo o conteido de um frasco de 5 g com o solvente do frasco de 15

ml ou do frasco de 10 g com o solvente do frasco de 30 ml que os acompanha.
Agitar bem apds a reconstituicao.

Esquema de vacinacdo:

Administrar por via intramuscular 15 mg ou 15.000 Ul de iodohidrato de penetamato por kg de peso
vivo (5,5 ml de suspenséo reconstituida por 100 kg de peso vivo).

A injecédo pode ser repetida com um intervalo de tempo de 24 h até a um méaximo de 3
administragoes.

Né&o administrar mais de 10 ml por local de injegdo.

Durante a doenga, o tratamento deve ser acompanhado dos cuidados adequados relativos ao Ubere e ao
animal.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta
Consultar o ponto 6 do folheto.
10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 8 dias
Leite: 4 dias

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 7 dias no frigorifico.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
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Medicamento veterinario reconstituido: Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C).

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

597/01/12NFVPT

Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco com 5 g e 1 frasco com 15 ml de solvente.

Caixa com 5 frasco com 5 g e 5 frascos com 15 ml de solvente.
Caixa com 10 frascos com 5 g e 10 frascos com 15 ml de solvente.
Caixa com 1 frasco com 10 g e 1 frasco com 30 ml de solvente.
Caixa com 5 frasco com 10 g e 5 frascos com 30 ml de solvente.
Caixa com 10 frascos com 10 g e 10 frascos com 30 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as presentages.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
08/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5 27472

Cuxhaven

Alemanha.

e

Haupt Pharma Latina S.r.1

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

17. Outras informactes

Frascos de vidro incolor, Tipo | da Farmacopeia Europeia, fechados com rolhas de borracha butilica e
capsulas de aluminio, contendo 5 ou 10 g do pé e 15 ou 30 ml de diluente para produzir a suspensdo
reconstituida.

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agédo

A substancia ativa do medicamento, iodohidrato de penetamato, € um pro-farmaco que liberta
benzilpenicilina quando se hidrolisa, principalmente na glandula maméria. Quimicamente é um éster
dietilaminoetilo da benzilpenicilina. O dietilaminoetilo atua como veiculo da molécula enquanto
modifica o seu caracter alcalino e o seu pKa de 2,7 a 8,4.

A penicilina atua inibindo a reacdo da transpeptidase (proteinas de ligacdo a penicilina — PBP), que
também podem ser carbopeptidases, variando o nimero e tipo de enzimas nas véarias espécies de
microrganismos. A perda do envolvimento da parede celular deixa os microrganismos hiperténicos
expostos a um meio isotonico, cobertos unicamente por uma membrana citoplasmatica fragil. Desta
forma, a bactéria sofre uma lise rapida e rebenta. O objetivo da benzilpenicilina é formar um complexo
com as transpeptidases e evitar, a0 mesmo tempo, a unido e exciséo pela betalactamase.

Espectro de agéo
A penicilina é ativa contra Staphylococcus aureus ndo-produtores de betalactamase, estafilococos
coagulase-negativos, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae e Streptococcus agalactiae.

Resisténcias: Alguns microrganismos tornam-se resistentes através da producdo de beta-lactamases
(mais especificamente penicilinases), as quais rompem o anel beta-lactamico das penicilinas, tornando
inativas.
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Propriedades farmacocinéticas

O iodohidrato de penetamato penetra a barreira leite-sangue. Quando se encontra no tecido mamario,
hidrolisa-se em benzilpenicilina, que é microbiologicamente ativa. A benzilpenicilina é excretada
principalmente pelo sistema renal sem mais metabolizacdo, com um tempo de semi-vida plasmatica de
4,3 horas (ti> média). Apds a injecdo intramuscular de 15 mg/kg, 0s niveis plasméaticos méximos séo
732 ng/ml (Cmax média) e sdo alcancados apds 3,8 horas (Tmax média). A &rea sob a curva concentracéo-
tempo ((AUCo.2s) é de 4168 ng x h/ml. No leite, a concentragdo méxima de benzilpenicilina é de
811ng/ml (Cmax média) e é alcancada apds 5,9 horas (Tmax média) com uma semivida de 4 horas e uma
AUC,.24 de 8558 ng x h/ml.
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