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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
REPEN suspensdo injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cdes e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substincia(s) activa(s):

Benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica) 200 000 UI
Sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg
(equivalente a dihidroestreptomicina.. 250 mg)

Excipientes

Monotioglicerol 3mg
Formaldeido sulfoxilato de sédio 1.5 mg
Edetato dissédico 0.5 mg
Outros excipientes q.b.p. 1 ml

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel

Suspensido homogénea branca ou amarelo palido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infecgdes causadas por bactérias sensiveis a benzilpenicilina procainica e ao
sulfato de dihidroestreptomicina: bronquites, enterites e gastroenterites, actinomicose, febre dos

transportes, leptospirose, mamites, pedoparenquidermatites, poliartrites, pleurites, pneumonias e
broncopneumonias, doengas do aparelho urogenital, infec¢des bacterianas posteriores a viroses, cortes

e feridas infectadas.

4.3 Contra-indicacdes

Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substéncias activas, ou a qualquer dos excipientes.
Naio utilizar em animais com grave disfungao renal.
Nao utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Os leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagio
Precaucdes especiais para utilizacio em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideragdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterindrio pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.

Agitar antes de usar.
Administrar por via intramuscular profunda, assegurando que a agulha nio penetre num vaso.

O tratamento deve ser feito sob orientagdo directa do médico veterinario que deve notificar a
autoridade sanitdria para um controlo efectivo dos intervalos de seguranca.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactamicos e/ou aminoglicosideos devem evitar

qualquer contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

4.6  Reacgdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade ou alergia.

No caso de reacgdes anafilaticas ou alérgicas deve suspender-se o tratamento e administrar anti-
histaminicos ou analépticos.

4.7  Utilizacdo durante a gestaciio, a lactagiio e a postura de ovos

Nio se encontra descrita.

4.8 Interaccées medicamentosas e outras formas de interacgio

A benzilpenicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibiéticos bactericidas,
ndo deve ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacgo alérgica cruzada com outras penicilinas.
Anestésicos e relaxantes musculares potenciam os efeitos bloqueadores neuromusculares da

dihidroestreptomicina.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administrag@o: intramuscular profunda.

A dose aproximada sdo 6000 — 16000 UI de benzilpenicilina procainica e 9 -25 mg de sulfato de

dihidroestreptomicina/Kg/dia, durante 3 — 5 dias consecutivos, equivalente a:
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Bovinos — Vitelos 5 a 10 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos 15 a 30 ml do medicamento veterinario por dia

Equinos — Poldros 5 a 10 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos 15 a 30 ml do medicamento veterinario por dia

Suinos — Jovens — 2 a 5 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos — 10 a 15 ml do medicamento veterinario por dia

Ovinos — 5 a 15 ml do medicamento veterinario por dia
Caes e gatos — 0,15 a 0,30 ml do medicamento veterinario /kg/dia
Nao administrar mais de 20 ml por local de injecgdo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nio se encontra descrita.
4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Néo utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico
Codigo ATCvet: QJOIRAOI

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A benzilpenicilina procainica ¢ um antibitico beta-lactimico com acgdo bactericida visto que
interfere com a sintese da membrana bacteriana (inibi¢do da transpeptidase).

A benzilpenicilina € activa contra as bactérias gram-positivas (Streptococcus spp.. Staphylococcus
spp. (ndo produtores de penicilinase) e bactérias gram-negativas.

A dihidroestreptomicina € um antibiotico aminoglicosideo. Bloqueia a sintese proteica bacteriana
interagindo com os ribosomas na subunidade 30 S, e ¢é particularmente activa conta bactérias gram-
negativas e algumas gram-positivas, com uma ac¢do essencialmente bactericida.

As duas substincias activas actuam em diferentes locais e alturas, sobre a célula bacteriana e sio
capazes de, em associagdo, exercer uma ac¢do de sinergismo, ampliando o espectro de actividade anti-
microbiana.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Direccao Geral de Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 26 de Marco de 2010
Paginad de 6



;’) Ministério da

3 DGV
Agricul t Hiria, Direccao-Geral
do Desenvolvimento de Veterinaria

Rural e das Pescas

O sal de procaina da benzilpenicilina possuindo fraca solubilidade, liberta lentamente e gradualmente
a substancia activa do local de injec¢do, permitindo obter niveis sanguineos terapéuticamente eficazes
durante 12 — 24 horas, dependendo da dose.

Uma vez que entra na circulagdo, a benzilpenicilina é rapidamente eliminada pelo rim.

O sulfato de dihidroestreptomicina, por outro lado, ¢ absorvido muito rapidamente apés a
administragio parentérica, mas. sendo eliminado, mais lentamente, mantém niveis sanguineos eficazes
que por vezes sdo praticamente iguais aos da benzilpenicilina procaina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Citrato de sodio

Monotioglicerol

Ureia

Formaldeido sulfoxilato de sodio

Edetato dissodico

Cloridrato de procaina

Povidona

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com outros medicamentos na mesma seringa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservagio

Conservar a temperatura inferior a 15°C e ao abrigo da luz.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco para injectaveis de vidro neutro Tipo Il com tampa de borracha selada com céapsula de
aluminio, com capacidade de 100 e 250 ml.

Os frascos sdo embalados individualmente em caixas de cartiio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagiio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nédo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Titular da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado e Fabricante:
Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) - Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51244 no INFARMED
9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira Autoriza¢io: 25 de Agosto de 1998
Data de Renovacio da Autorizagio de Introducio no Mercado: 26 de Marco de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo/2010

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.

12. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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A. CARTONAGEM
(Embalagem com um frasco de 100 ml)
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

REPEN suspensio injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cies e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancia(s) activa(s): benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica) 200 000 Ul
- sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg (equivalente a dihidroestreptomicina 250 mg) - Excipientes:
monotioglicerol 3 mg - formaldeido sulfoxilato de sodio 1,5 mg - edetato dissodico 0.5 mg - Outros
excipientes q.b.p. I ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Embalagem com um frasco de 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equinos, ovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administragdo: intramuscular profunda.

@. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Naio utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE ]
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<VAL {més/ano}>
Ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias
11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO j

Conservar a temperatura inferior a 15°C e ao abrigo da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da Autoriza¢io de Introducio no Mercado e Fabricante:
Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

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

51244 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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A. CARTONAGEM
(Embalagem com um frasco de 250 ml)
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| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

REPEN suspensdo injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cdes e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada ml contém: Substancia(s) activa(s): benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica) 200 000 Ul
- sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg (equivalente a dihidroestreptomicina 250 mg) -
Excipientes: monotioglicerol 3 mg - formaldeido sulfoxilato de sodio 1,5 mg - edetato dissodico 0,5
mg - Outros excipientes ¢.b.p. 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensio injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Embalagem com um frasco de 250 ml.

/5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, equinos. ovinos, suinos, caninos (cdes) e felinos (gatos).

| 6.  INDICACAO (INDICACOES) |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO l

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Via de administra¢do: intramuscular profunda.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Naio utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.  PRAZO DE VALIDADE |
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<VAL {més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 15°C e ao abrigo da luz.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante:
Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna) Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

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

51244 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

REPEN suspensio injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cies e gatos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada ml contém: Substincia(s) activa(s): benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica)
200 000 UI - sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg (equivalente a dihidroestreptomicina 250 mg)

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

Frasco de 100 ml.

| 4. VIA DE ADMINISTRACAO |

Via de administragdo: intramuscular profunda.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Nao utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

| 6.  NUMERO DO LOTE |

<Lote> {nGimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

Apos a primeira abertura da embalagem: 28 dias

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ]

REPEN suspensio injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada ml contém: Substincia(s) activa(s): benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica)
200 000 UI - sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg (equivalente a dihidroestreptomicina 250 mg)

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

Frasco de 250 ml.

| 4. VIA DE ADMINISTRACAO |

Via de administragdo: intramuscular profunda.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA ]

Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Naio utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}

|7 PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>

Ap6s a primeira abertura da embalagem: 28 dias

! 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
REPEN suspensio injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE lNTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Fatro S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bologna) Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
REPEN suspensio injectavel para bovinos, equinos, ovinos, suinos, ciies e gatos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substincia(s) activa(s): benzilpenicilina (como benzilpenicilina procainica)

200 000 UI - sulfato de dihidroestreptomicina 313 mg (equivalente a dihidroestreptomicina 250 mg) -
Excipientes: monotioglicerol 3 mg - formaldeido sulfoxilato de sodio 1.5 mg - edetato dissddico

0,5 mg - outros excipientes q.b.p. 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento das seguintes infecgdes causadas por bactérias sensiveis a benzilpenicilina procainica e ao
sulfato de dihidroestreptomicina: bronquites, enterites e gastroenterites, actinomicose, febre dos
transportes, leptospirose, mamites, pedoparenquidermatites, poliartrites, pleurites, pneumonias e
broncopneumonias, doengas do aparelho urogenital, infecgdes bacterianas posteriores a viroses. cortes

e feridas infectadas.
5. CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substdncias activas, ou a qualquer dos excipientes.
Nio utilizar em animais com grave disfungio renal.
Nao utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade ou alergia.

No caso de reacgdes anafilaticas ou alérgicas deve suspender-se o tratamento e administrar anti-
histaminicos ou analépticos.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, suinos, caninos (cies) e felinos (gatos).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: intramuscular profunda.

A dose aproximada sao 6000 — 16000 Ul de benzilpenicilina procainica e 9 -25 mg de sulfato de
dihidroestreptomicina/Kg/dia, durante 3 — 5 dias consecutivos, equivalente a:

Bovinos — Vitelos 5 a 10 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos 15 a 30 ml do medicamento veterinario por dia

Equinos — Poldros 5 a 10 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos 15 a 30 ml do medicamento veterinario por dia

Suinos — Jovens — 2 a 5 ml do medicamento veterinario por dia
- Adultos — 10 a 15 ml do medicamento veterinario por dia

Ovinos — 5 a 15 ml do medicamento veterinario por dia

Cées e gatos — 0,15 a 0.30 ml do medicamento veterinario /kg/dia

Niao administrar mais de 20 ml por local de injecgio.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nao se encontra descrita.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 75 dias
Leite:
Bovinos: 108 horas
Ovinos: 12 dias (288 horas)
Naio utilizar em equinos destinados ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 15°C e ao abrigo da luz.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacio em animais

A utilizagdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade, e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais e locais relacionados com agentes antimicrobianos.

A utilizagdo inapropriada deste medicamento veterinario pode provocar o aumento da prevaléncia de
resisténcia bacteriana a benzilpenicilina procainica e ao sulfato de dihidrostreptomicina.
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Agitar antes de usar.
Administrar por via intramuscular profunda, assegurando que a agulha ndo penetre num vaso.

O tratamento deve ser feito sob orientagdo directa do médico veterinario que deve notificar a
autoridade sanitaria para um controlo efectivo dos intervalos de seguranga.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactamicos e/ou aminoglicosideos devem evitar

qualquer contacto com o medicamento veterindrio.
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Utiliza¢do durante a gestacio, a lacta¢iio e a postura de ovos
Nio se encontra descrita.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgio

A benzilpenicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibidticos bactericidas,
ndo deve ser administrada de forma concomitante com antibioticos bacteriostaticos.

Deve considerar-se a possibilidade de reacgao alérgica cruzada com outras penicilinas.

Anestésicos e relaxantes musculares potenciam os efeitos bloqueadores neuromusculares da
dihidroestreptomicina.

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

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

149. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Mar¢o/2010
15. OUTRAS INFORMACOES

A benzilpenicilina procainica ¢ um antibidtico beta-lactimico com ac¢do bactericida visto que
interfere com a sintese da membrana bacteriana (inibicdo da transpeptidase).

A benzilpenicilina € activa contra as bactérias gram-positivas (Streptococcus spp., Staphylococcus
spp. (ndo produtores de penicilinase) e bactérias gram-negativas.

A dihidroestreptomicina ¢ um antibiotico aminoglicosideo. Bloqueia a sintese proteica bacteriana
interagindo com os ribosomas na subunidade 30 S, e € particularmente activa contra bactérias gram-
negativas e algumas gram-positivas, com uma ac¢do essencialmente bactericida.

As duas substincias activas actuam em diferentes locais e alturas, sobre a célula bacteriana e sdo
capazes de, em associagdo, exercer uma ac¢do de sinergismo, ampliando o espectro de actividade anti-
microbiana.
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O sal de procaina da benzilpenicilina possuindo fraca solubilidade, liberta lentamente e gradualmente
a substancia activa do local de injeccao, permitindo obter niveis sanguineos terapéuticamente eficazes
durante 12 — 24 horas, dependendo da dose.

Uma vez que entra na circulagdio, a benzilpenicilina € rapidamente eliminada pelo rim.

O sulfato de dihidroestreptomicina, por outro lado, é absorvido muito rapidamente ap6s a
administra¢do parentérica, mas, sendo eliminado, mais lentamente, mantém niveis sanguineos eficazes
que por vezes sdo praticamente iguais aos da benzilpenicilina procaina.

Apresentacdes:
Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerdnimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
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