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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Secado suspensdo intramamadria para bovinos (vacas)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injector (5 ml) contém:

Substancias activas:

Iodohidrato de penetamato 100 mg
Penicilina benetamina 280 mg
Sulfato de framicetina 100 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

Suspensdo homogénea branca a esbranquicada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em periodo de secagem).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Para o tratamento de infecgdes em vacas leiteiras durante o periodo seco causadas por:
- Staphylococcus aureus

- Staphylococci-coagulase-negativos

- Streptococcus uberis

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus agalactiae

Para profilaxia no final do periodo de lactagdo de forma a prevenir novas infec¢des durante o periodo
seco, causadas por bactérias Gram-negativas ¢ Gram-positivas.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a vacas em periodo de lactacdo.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

Sempre que haja risco de mastites de verdo devem ser considerados procedimentos de maneio
adicionais tais como o controlo das moscas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade das bactérias isoladas
do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado na informagao epidemiologica local
(regional e ao nivel da exploracao) relativamente a susceptibilidade das bactérias-alvo, e tomando em
consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais nacionais.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina e a framicetina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode
provocar a diminuigdo de efectividade do tratamento com outros B-lactamicos sensiveis as
penicilinases ou aminoglicosideos.

Em caso de administrag@o errénea durante a lactacdo, o leite deve ser rejeitado durante 37 dias.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecgao,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutaneo A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reac¢des alérgicas a estas
substancias activas podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterinario quando ¢é conhecida uma hipersensibilidade as
penicilinas ou cefalosporinas, ou quando foi avisado para ndo manipular este tipo de medicamentos.
Manusear este medicamento veterinario com precaugdo de forma a evitar o contacto. Utilizar luvas de
proteccdo quando manusear ¢ administrar este medicamento veterinario. Lavar a pele exposta apos a
administracdo do medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas como “rash” cutdneo apds a exposi¢ao, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefac¢do da face, dos labios ou
dos olhos, ou dificuldades respiratérias, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos
urgentes. Pessoas que desenvolvam reacgdes apds o contacto com o medicamento veterinario (e
outros medicamentos contendo cefalosporinas e penicilinas) devem evitar manusea-lo novamente.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
Possibilidade de ocorréncia de reacgdes alérgicas.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

O medicamento veterinario ¢ seguro para administragdo durante a gestagao.
Nao administrar durante o periodo de lactacao.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administraciao

Para administrag@o intramamaria.

Antes da infusdo, deve ser realizada uma ordenha a fundo, os tetos deverdo ser limpos e desinfectados
cuidadosamente, ¢ devem ser tomadas precaugdes para evitar a contaminacao do injector
intramamario.
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O contetido de um injector intramamario (280 mg de penicilina benetamina, 100 mg de iodohidrato
de penetamato e 100 mg de sulfato de framicetina) deve ser introduzido em cada quarto
imediatamente ap0s a ultima ordenha do periodo de lactag@o.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao ha referéncia.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 8 dias
Leite: o leite s6 podera ser utilizado para consumo humano, 37 dias apds o tratamento, incluindo, no
minimo, dois dias apos o parto.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Associagao de antibacterianos para uso intramamario.
Codigo ATCVet: QJSIRC25

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A penicilina benetamina ¢ o sal N-benzil-2-feniletilamina da benzilpenicilina, concebido como uma
formulagdo de longa acg@o da benzilpenicilina. O penetamato € um pré-farmaco a partir do qual a
benzilpenicilina e o dietilaminoetanol sdo libertados por hidrolise. A actividade antimicrobiana deve-
se exclusivamente a benzilpenicilina.

A benzilpenicilina livre é eficaz sobretudo contra varios agentes patogénicos Gram-positivos, a
excepcao de staphylococci produtores de B-lactamase. As penicilinas actuam de forma bactericida
sobre microrganismos em multiplicagdo através da inibigdo da sintese da parede celular. A actividade
bactericida é tempo-dependente.

A framicetina, também conhecida como neomicina B, é um antibiotico aminoglicosideo bactericida. A
inibi¢do da sintese proteica bacteriana e a presumivel interferéncia na permeabilidade da membrana
celular contribuem para a morte celular bacteriana. O seu espectro de ac¢do abrange numerosas
bactérias Gram-negativas e algumas bactérias Gram-positivas.

Quando a neomicina ¢ associada a um antibidtico B-lactaimico produz-se um efeito sinérgico,
especialmente sobre agentes patogénicos Gram-positivos, desde que a penetragdo dos
aminoglicosideos na célula bacteriana esteja facilitada pelo dano na parede celular bacteriana causado
pelos antibidticos p-lactamicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A benzilpenicilina representa a substancia antimicrobiana activa que ¢ libertada a partir do
penetamato ¢ da benetamina (ver secgdo 5.1). A extensdo de absor¢do apos a administragdo
intramamaria € baixa. Considera-se que o metabolismo tenha pouca importancia na eliminagdo das
penicilinas, que sdo rapidamente excretadas na forma inalterada através da urina e em menor extensao
na bilis.

A framicetina é fracamente absorvida no Ubere. Apds absor¢do, sofre biotransformagéo negligenciavel
e ¢ eliminada através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Monoestearato de aluminio.
Hidroxiestearina.

Parafina liquida.

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa com 4 injectores de 5 ml e caixa com 20 injectores de 5 ml.

Injectores cilindricos de polietileno contendo 5 ml de suspensdo, com émbolo e capsula de polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim

Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

596/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15/10/1985
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio (4 e 20 injectores)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Secado suspensao intramamaria para bovinos (vacas)

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada injector (5 ml) contém:
Substancias activas:

Iodohidrato de penetamato 100 mg
Penicilina benetamina 280 mg
Sulfato de framicetina 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 x 5ml.
20 x 5 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em periodo de secagem).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento e prevengdo de infecgdes sub-clinicas que ocorrem durante o periodo seco.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administra¢ao intramamaria.
Administrar o contetido de um injector em cada quarto.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne ¢ visceras: 8 dias

Leite: o leite s6 podera ser utilizado para consumo humano, 37 dias ap6s o tratamento, incluindo, no
minimo, dois dias apos o parto.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ‘

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 25°C.

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

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 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 AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH Binger
Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

A.LM. n° 596/01/12NFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

| 18. OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Injector de 5 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Secado suspensao intramamaria para bovinos (vacas)

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

Cada injector (5 ml) contém:

Substancias activas:

Iodohidrato de penetamato 100 mg
Penicilina benetamina 280 mg
Sulfato de framicetina 100 mg

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

5 ml.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 8 dias

Leite: o leite s6 podera ser utilizado para consumo humano, 37 dias apds o tratamento, incluindo, no
minimo, dois dias apos o parto.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘ 8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.LM n°® 596/01/12NFVPT

| 9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Mamyzin Secado suspensdo intramamaria para bovinos (vacas)

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

Titular da autorizagdo de introdu¢@o no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Alemanha

e

Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Monti Lepini Km 47,600

04100 Borgo San Michele - Latina

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Secado suspensdo intramamaria para bovinos (vacas)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada injector (5 ml) contém:

Substiancias activas:

Iodohidrato de penetamato 100 mg
Penicilina benetamina 280 mg
Sulfato de framicetina 100 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de infec¢des em vacas leiteiras durante o periodo seco causadas por:
- Staphylococcus aureus

- Staphylococci-coagulase-negativos

- Streptococcus uberis

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus agalactiae

Para profilaxia no final do periodo de lactagdo de forma a prevenir novas infec¢des durante o periodo
seco, causadas por bactérias Gram-negativas e Gram-positivas.
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5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a vacas em periodo de lactacao.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Possibilidade de ocorréncia de reacgdes alérgicas.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em periodo de secagem).

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

Para administrag@o intramamaria.

Administrar o contetido de um injector em cada quarto.

Antes da infusdo, deve ser realizada uma ordenha a fundo, os tetos deverdo ser limpos e desinfectados
cuidadosamente, ¢ devem ser tomadas precaugdes para evitar a contaminacgao do injector
intramamario.

O conteido de um injector intramamario (280 mg de penicilina benetamina, 100 mg de iodohidrato
de penetamato e 100 mg de sulfato de framicetina) deve ser introduzido em cada quarto
imediatamente apos a ultima ordenha do periodo de lactagao.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ver secc¢ao 8.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: o leite s6 podera ser utilizado para consumo humano, 37 dias ap6s o tratamento, incluindo, no
minimo, dois dias apos o parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao conservar acima de 25°C-

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
VAL.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: utilizagdo imediata.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade das bactérias isoladas
do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado na informagao epidemiologica local
(regional e ao nivel da exploracao) relativamente a susceptibilidade das bactérias-alvo, e tomando em
consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais nacionais.

A utilizacdo inapropriada deste medicamento pode provocar o aumento da prevaléncia de resisténcia
bacteriana a benzilpenicilina e a framicetina e, devido ao potencial para resisténcias cruzadas, pode
provocar a diminuigdo de efectividade do tratamento com outros B-lactamicos sensiveis as
penicilinases ou aminoglicosideos.

Em caso de administrag@o errénea durante a lactacdo, o leite deve ser rejeitado durante 37 dias.

Utilizacao durante a gestacio e lactagio
O medicamento veterinario € seguro para administracdo durante a gestagao.
Nao administrar durante o periodo de lactacao.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccio
Desconhecidas.

Adverténcias especiais
Sempre que haja risco de mastites de verdo devem ser considerados procedimentos de maneio
adicionais tais como o controlo das moscas.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecgao,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutdneo A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reac¢des alérgicas a estas
substancias activas podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma hipersensibilidade as
penicilinas ou cefalosporinas, ou quando foi avisado para ndo manipular este tipo de medicamentos.
Manusear este medicamento veterinario com precaugdo de forma a evitar o contacto. Utilizar luvas de
proteccdo quando manusear ¢ administrar este medicamento veterinario. Lavar a pele exposta apos a
administracdo do medicamento veterinario.

Caso surjam sintomas como “rash” cutdneo apds a exposicao, consultar imediatamente um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. A tumefac¢do da face, dos labios ou
dos olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos
urgentes. Pessoas que desenvolvam reacgdes apds o contacto com o medicamento veterinario (e
outros medicamentos contendo cefalosporinas e penicilinas) devem evitar manusea-lo novamente.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

Sobredosagem
Nao ha referéncia.
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixas com 4 injectores de 5 ml e caixas com 20 injectores de 5 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

A.LLM. n°: 596/01/12NFVPT

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizac¢do de Introduc¢do no Mercado.

Representante local do Titular de Autorizacio de Introdu¢io no Mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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