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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen, 300 mg/ml, Suspensao injetadvel para bovinos, suinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 2,84 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,32 mg
Tiossulfato de sddio 1,00 mg
Lecitina

Povidona K 25

Citrato de sodio

Propilenoglicol

Edetato dissodico

Di-hidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Suspensdo branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos (adultos) e equinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de doengas infecciosas bacterianas causadas por agentes patogénicos sensiveis

a benzilpenicilina.
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Bovinos, novilhos e cavalos:
Infecdes bacterianas gerais (septicémias).
Infegoes
- do sistema respiratorio.
- do aparelho urinario e aparelho genital.
- da pele, garras e cascos.
- das articulagoes.

Suinos (suinos adultos):

Infegoes
- do trato urogenital (infegdes por Streptococcus spp. beta-hemolitico).
- do sistema musculosquelético (infegdes por Streptococcus suis).
- da pele (infegdes por Erysipelotrix rhusiopathiae).

3.3 Contraindicac¢oes
N4do administrar em casos de:

- hipersensibilidade as penicilinas ou cefalosporinas, as substancias ativas ou a algum dos
excipientes;
- disturbios graves da funcdo renal com anuria ou oliguria.

Nao administrar por via intravenosa.
3.4 Adverténcias especiais

Ap6s a absor¢ao, a benzilpenicilina penetra mal nas membranas bioldgicas (p. ex., barreira
hematoencefalica), uma vez que € ionizada e pouco soluvel em lipidos. A utilizacdo do medicamento
para o tratamento de meningite ou de infeg¢des do Sistema Nervoso Central (SNC) devido, por
exemplo, a Streptococcus suis ou Listeria monocytogenes pode ndo 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 distribui¢do bimodal que sugerem

resisténcia adquirida para as seguintes bactérias:

- Staphylococcus spp. € S. suis em suinos;

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

A administra¢do do medicamento veterinario pode ter como resultado uma falta de eficcia clinica no
tratamento de infe¢des provocadas por estas bactérias.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao
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Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso isto ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdes
epidemiologicas locais (ao nivel regional, da exploracdo) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.
Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando o medicamento
veterinario ¢ administrado.

Uma administragdo do medicamento veterindrio divergente das instrucdes fornecidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas e cefalosporinas selecionadas, devido a possibilidade de resisténcia
cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecao,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode conduzir a reagdes
cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas substancias podem ser,
ocasionalmente, graves.

Nao manusear este medicamento veterindrio se souber que € sensivel as penicilinas ou cefalosporinas
ou se foi alertado para ndo trabalhar com estas substancias.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a autoinjecdo e exposi¢ao por
contacto acidental com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolvem uma reagdo apos o contacto com
o medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos
veterinarios contendo penicilina e cefalosporina) no futuro.

Recomenda-se o uso de luvas durante o manuseamento ou administragdo do medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta apds a administragdo. Em caso de qualquer contacto ocular, lavar cuidadosamente
os olhos com uma quantidade abundante de agua limpa corrente.

Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade
em respirar sdo os sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Reagdes alérgicas', choques anafilaticos?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

! em animais sensiveis a penicilina.

2 devido ao excipiente povidona.

Equinos:

Muito raros Reagdes alérgicas!
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):
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Frequéncia indeterminada Inquietude’

(ndo pogie ser es‘gmada a partir dos Convulsdo®, incoordenagdo’, tremores musculares?
dados disponiveis):

! em animais sensiveis a penicilina.
3 devido a substancia ativa procaina; em casos raros com desfecho fatal.

Suinos:
Muito raros Reagdes alérgicas'
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Anemia hemolitica, trombocitopenia
incluindo notificacdes isoladas): Tosse
Inchago na zona da injecao
Abortos

Aumento da temperatura corporal®, inapeténcia®
Tremuras®, descoordenagio*
Vomitos*

! em animais sensiveis a penicilina.
4 sinais de intolerancia; podem ocorrer nas 24 horas apds a inje¢do, o que pode ser causado pela
libertacdo da procaina.

Em caso de efeitos secundarios, o animal deve receber tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos
Gestagdo ¢ lactag@o:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterindrio responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A eficécia bactericida da penicilina exerce antagonismo contra antimicrobianos bacteriostaticos, tais
como macrolideos e tetraciclinas e sinergismo com aminoglicosidos.

A excrecdo da benzilpenicilina ¢ prolongada devido a fenilbutazona e ao acido acetilsalicilico.

Os inibidores da colinesterase atrasam a degradacao da procaina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administra¢do intramuscular.
Agitar bem antes de administrar.

Bovinos:
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20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal.
Em cada local de injecao ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Vitelos:

15 - 20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,75 - 1 ml do
medicamento veterinario por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdao ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Suinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecao ndo devem ser aplicados mais de 10 ml da suspensao injetavel.

Equinos:
15 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,5 ml do medicamento

veterinario por 10 kg de peso corporal.
Em cada local de injecdo ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Administrar alternadamente do lado esquerdo e direito.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A duracgdo do tratamento € de 3 a 7 dias, com a administragdo de uma inje¢ao a cada 24 horas.

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

Normalmente, observa-se a resposta clinica no espago de 24 horas.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer excitagdo nervosa central e convulsoes. A administragao do
medicamento veterinario deve ser imediatamente suspensa ¢ deve ser iniciado tratamento sintomatico
(p. ex. barbituricos).

Uma interrupgdo prematura do tratamento com este medicamento veterinario deve ser realizada apenas
apos consulta do médico veterinario para evitar o desenvolvimento de estirpes bacterianas resistentes.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca
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Bovinos:

Carne e visceras 14 dias para a duracao do tratamento 3 dias.
16 dias para a duracdo do tratamento 4-7 dias.

Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias para a duracao do tratamento 3 dias.
17 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Equinos:
Carne e visceras 14 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.
Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOICEO09

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A benzilpenicilina, procaina ¢ uma penicilina de deposito que ndo se dissolve facilmente na 4gua e que
liberta benzilpenicilina e procaina no organismo através de dissociagdo. A benzilpenicilina livre é
principalmente eficaz contra agentes patdgenos gram-positivos. As penicilinas tém efeito bactericida
contra a proliferacao de patdgenos através da inibi¢ao da sintese da parede celular. A benzilpenicilina
¢ instavel em acidos ¢ ¢é inativada pelas betalactamases das bactérias. 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.

Os valores clinicos de concentragdo da benzilpenicilina (penicilina G) propostos em 2015 pelo CLSI
(Clinical and Laboratory Standars Institute) podem ser resumidos da seguinte forma:

Espécies-alvo Tecido Valores clinicos de concentragio (ug/ml)
Suscetivel Intermédio Resistente
Streptococcus suis Suinos - <0,25 0,5 >1

Mecanismos de resisténcia

O mecanismo mais frequente de resisténcia consiste na producdo de betalactamases (mais
especificamente penicilinase, especialmente no S. aureus), que cindem o anel betalactimico das
penicilinas, inativando-as. A modificacdo de proteinas de ligagdo da penicilina constitui outro
mecanismo de resisténcia adquirida ativa.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Dado que a benzilpenicilina procaina ¢ uma penicilina de depdsito, a absor¢do ¢ atrasada quando
comparada com sais de penicilina hidrossoliveis e os niveis séricos terapéuticos sdo mantidos por um
periodo prolongado.

Em suinos, os niveis séricos sdo atingidos no espaco de 30 min apds a injecdo parentérica
de benzilpenicilina procaina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outros medicamentos veterindrios numa unica seringa devido a possiveis
incompatibilidades fisico-quimicas.

As penicilinas hidrossoluveis ndo sdo compativeis com ides metalicos, aminoacidos, acido ascorbico,
heparina e as vitaminas do complexo B.

5.2 Prazo de validade

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

Frasco de vidro: 4 anos.
Frasco PP: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco siliconizado de vidro tipo II/frasco PP com rolha de borracha de bromobutilo e selo de aluminio
numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:

1 x 100 ml frasco vidro/frasco PP

1 x 250 ml frasco vidro/frasco PP

12 x 100 ml frascos vidro/frascos PP
12 x 250 ml frascos vidro/frascos PP

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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

aniMedica GmbH

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

1254/01/19RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de abril de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen, 300 mg/ml, Suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém

Substincia ativa:
Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
12 x 100 ml
250 ml
12 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos (adultos) e equinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras 14 dias para a durag@o do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
17 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.
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Equinos:
Carne e visceras 14 dias para a durago do tratamento 3 dias.

16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.
Nao autorizada a administracdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

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

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

aniMedica GmbH

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1254/01/19RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procapen, 300 mg/ml, Suspensao injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém

Substincia ativa:
Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos (adultos) e equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.
Agitar bem antes de usar.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras 14 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias para a durag@o do tratamento 3 dias.
17 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Equinos:
Carne e visceras 14 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.
N3ao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até...........

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

aniMedica GmbH

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Procapen, 300 mg/ml, Suspensao injetavel para bovinos, suinos e equinos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Benzilpenicilina, procaina monoidratada 300,00 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 2,84 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,32 mg
Tiossulfato de sodio 1,00 mg

Suspensdo branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos (adultos) e equinos.
4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de doengas infecciosas bacterianas causadas por agentes patogénicos sensiveis
a benzilpenicilina.

Bovinos, novilhos e cavalos:
Infe¢des bacterianas gerais (septicémias)
Infegoes
- do sistema respiratorio.
- do aparelho urinario e aparelho genital.
- da pele, garras e cascos.
- das articulagoes.

Suinos (suinos adultos):

Infegoes
- do trato urogenital (infe¢des por Streptococcus spp. beta-hemolitico).
- do sistema musculosquelético (infecdes por Streptococcus suis).
- da pele (infegOes por Erysipelotrix rhusiopathiae).
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5. Contraindicacoes
Nao administrar em casos de:

- hipersensibilidade as penicilinas ou cefalosporinas, as substancias ativas ou a algum dos
excipientes;
- disttrbios graves da fun¢ao renal com anuria ou oligtria.

Nao administrar por via intravenosa.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Apds a absor¢do, a benzilpenicilina penetra mal nas membranas biologicas (p. ex., barreira
hematoencefalica), uma vez que ¢ ionizada e pouco soluvel em lipidos. A utilizagdo do medicamento
para o tratamento de meningite ou de infe¢des do Sistema Nervoso Central (SNC) devido, por exemplo,
a Streptococcus suis ou Listeria monocytogenes pode nao 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 distribuigdo bimodal que sugerem resisténcia

adquirida para as seguintes bactérias:

- Staphylococcus 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 eficacia clinica no
tratamento de infe¢Oes provocadas por estas bactérias.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso isto ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais (ao nivel regional, da exploragdo) sobre a suscetibilidade das bactérias-alvo.
Devem ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando o medicamento
veterinario ¢ administrado.

Uma administracdo do medicamento veterindrio divergente das instru¢des fornecidas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e pode diminuir a eficdcia do
tratamento com outras penicilinas e cefalosporinas selecionadas, devido a possibilidade de resisténcia
cruzada.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) na sequéncia de injecdo,
inalacgdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a penicilina pode conduzir a reagoes
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cruzadas com cefalosporinas e vice-versa. As reagOes alérgicas a estas substdncias podem ser,
ocasionalmente, graves.

Nao manusear este medicamento veterinario se souber que ¢ sensivel as penicilinas ou cefalosporinas
ou se foi alertado para ndo trabalhar com estas substancias.

Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a autoinje¢do e exposi¢ao por
contacto acidental com a pele ou olhos. As pessoas que desenvolvem uma reagao apds o contacto com
o medicamento veterinario devem evitar manusear o medicamento veterinario (e outros medicamentos
veterinarios contendo penicilina e cefalosporina) no futuro.

Recomenda-se o uso de luvas durante o manuseamento ou administragdo do medicamento veterinario.
Lavar a pele exposta ap6s a administracdo. Em caso de qualquer contacto ocular, lavar cuidadosamente
os olhos com uma quantidade abundante de agua limpa corrente.

Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposicdo, tais como erupgdes cutaneas, deve procurar
aconselhamento médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade
em respirar sdo os sintomas mais graves e requerem atengao médica urgente.

Gestacao e lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A eficacia bactericida da penicilina exerce antagonismo contra antimicrobianos bacteriostaticos, tais
como macrolideos e tetraciclinas e sinergismo com aminoglicésidos.

A excrecdo da benzilpenicilina é prolongada devido a fenilbutazona e ao acido acetilsalicilico.

Os inibidores da colinesterase atrasam a degradacdo da procaina.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem podem ocorrer excitagdo nervosa central e convulsdes. A administragdo do

medicamento veterinario deve ser imediatamente suspensa e deve ser iniciado tratamento sintomatico
(p. ex. barbituricos).

Uma interrupgdo prematura do tratamento com este medicamento veterinario deve ser realizada apenas
apos consulta do médico veterinario para evitar o desenvolvimento de estirpes bacterianas resistentes.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outros medicamentos veterinarios numa Unica seringa devido a possiveis
incompatibilidades fisico-quimicas.

As penicilinas hidrossoliveis ndo sdo compativeis com ides metalicos, aminoacidos, acido ascorbico,
heparina e as vitaminas do complexo B.

7. Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):
Reagdes alérgicas!, choques anafilaticos?

! em animais sensiveis a penicilina.
2 devido ao excipiente povidona.
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Equinos:
Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reagdes alérgicas'

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Inquietude’
Convulsdo®, incoordenacdo®, tremores musculares?

! em animais sensiveis a penicilina.
3 devido a substancia ativa procaina; em casos raros com desfecho fatal.

Suinos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):
Reagdes alérgicas!

Anemia hemolitica, trombocitopenia

Tosse

Inchago na zona da inje¢ao

Abortos

Aumento da temperatura corporal®, inapeténcia*

Tremuras®, descoordenacdo*

Vomitos*

! em animais sensiveis a penicilina.
4 sinais de intolerancia; podem ocorrer nas 24 horas apds a injegdo, o que pode ser causado pela
libertagdo da procaina.

Em caso de efeitos secundarios, o animal deve receber tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Administra¢do intramuscular.

Bovinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecao ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Vitelos:
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15 - 20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,75 - 1 ml do
medicamento veterinario por 15 kg de peso corporal.
Em cada local de injecao ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Suinos:

20 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 1 ml do medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal.

Em cada local de injecdao ndo devem ser aplicados mais de 10 ml da suspensao injetavel.

Equinos:
15 mg de benzilpenicilina, procaina por kg de peso corporal, correspondendo a 0,5 ml do medicamento

veterinario por 10 kg de peso corporal.
Em cada local de injecao ndo devem ser aplicados mais de 20 ml da suspensao injetavel.

Administrar alternadamente do lado esquerdo e direito.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A durac¢ao do tratamento € de 3 a 7 dias, com a administracdo de uma inje¢ao a cada 24 horas.

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

Normalmente, observa-se a resposta clinica no espago de 24 horas.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta
Agitar bem antes de administrar.
10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras 14 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Leite 6 dias.

Suinos (adultos):
Carne e visceras 15 dias para a durag@o do tratamento 3 dias.
17 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.

Equinos:
Carne e visceras 14 dias para a duragdo do tratamento 3 dias.
16 dias para a duragdo do tratamento 4-7 dias.
Nao autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1254/01/19RFVPT

Apresentacdes:

1 x 100 ml frasco numa caixa de cartdo

1 x 250 ml frasco numa caixa de cartdo

12 x 100 ml frascos numa caixa de cartao

12 x 250 ml frascos numa caixa de cartdo

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez

07/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Diregao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

ProdivetZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique, n° 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lisboa

Portugal

+351 932 694 011
farmacovigilancia@prodivetzn.pt
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