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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAMYZIN PARENTERAL 318 mg/ml polvo y disolvente para suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada vial de polvo contiene:

Principio activo:

Cada vial de 5 g contiene:

Penetamato iohidrato 4,772 g
Cada vial de 10 g contiene:
Penetamato iohidrato 9,544 ¢

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes

Lecitina de huevo

Citrato de sodio

Polisorbato 81 Alcohol isopropilo

Cada vial de disolvente (15 ml o0 30 ml) contiene:

Cada ml contiene:

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)

1,5mg

Agua para preparaciones inyectables

Cada ml de medicamento reconstituido contiene:

Principio activo:

Penetamato iohidrato 318 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,5mg
Lecitina de huevo
Citrato de sodio
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Polisorbato 81 Alcohol isopropilo

Agua para preparaciones inyectables

Polvo y disolvente para suspension inyectable.

Vial de polvo: Polvo cristalino blanco o casi blanco.

Vial de disolvente: Solucion incolora.

La suspension reconstituida es de color blanquecina.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Vacas lecheras y vacas reproductoras.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de mamitis causadas por cepas de Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae y Strepto-
coccus agalactiae y cepas de Staphylococcus aureus (no productores de beta-lactamasa) y estafilococos
coagulasa-negativos sensibles a la penicilina.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas o0 a alguno de los excipientes.

Los animales con historial conocido de alergia a las cefalosporinas deben ser tratados con especial atencién.

3.4 Advertencias especiales

No administrar por via intravenosa en ninguln caso. No inyectar mas de 10 ml en el mismo punto de aplica-
cion.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso de penetamato iohidrato para el tratamiento de mamitis debe acomparfiarse de medidas higiénicas y
sanitarias que prevengan la reinfeccion.

La eficacia del medicamento podria verse reducida en mamitis causadas por cepas de Staphylococcus au-
reus resistentes a la penicilina y/o cuando mas de 2 cuarterones se ven afectados.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisla-
das de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epide-
mioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las especies
bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:
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Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inyec-
cion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede ocasionar
reacciones cruzadas con cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sustancias
pueden ser graves y por lo tanto se debe evitar el contacto directo.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y/o a las cefalosporinas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en gafas de seguridad y guantes durante la manipula-
cion del medicamento veterinario. Lavarse las manos después de usar el medicamento.

En caso de autoinyeccion o derrame sobre la piel o las mucosas accidental, consulte con un médico inme-
diatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacidon de la cara, labios y ojos o la dificultad
respiratoria son sintomas mas graves, que requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros Reacciones alérgicas' desde cutaneas leves (urticaria y
(<1 animal por cada 10 000 anima- | dermatitis) hasta choque anafilactico grave (con temblo-
les tratados, incluidos informes ais- | res, vémitos, hipersalivacion, trastornos gastrointestina-
lados): les, edema laringeo e incluso muerte del animal).

Frecuencia no conocida (no puede | Sobreinfecciones por microorganismos resistentes.
estimarse a partir de los datos dispo-
nibles).

! Los animales deben someterse a una vigilancia estricta después de la administracion para tratar cualquier
tipo de reaccion adversa. Este tipo de reacciones son mas frecuentes en bovidos viejos. En estos casos, se
suprimira la administracion del medicamento y se administrard rapidamente adrenalina, antihistaminicos,
corticosteroides, oxigeno y/o aminofilina.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en
la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.
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3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antiinflamatorios tales como los salicilatos, la indometacina y la fenilbutazona producen un aumento de la
semivida plasmética del penetamato iohidrato. En caso de administracion conjunta, adecuar la dosis del
antimicrobiano.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via de administracion: intramuscular profunda.

Modo de empleo: Reconstituir los viales de 5 g de polvo con los 15 ml de disolvente o los viales de 10 g
de polvo con los 30 ml de disolvente que se proporcionan. Agitar bien antes de la administracion.

Dosis: Administrar por via intramuscular a razén de 15 mg. de penetamato iohidrato por kg de peso vivo
(5,5 ml de la suspension reconstituida por 100 kg de p.v.); esta dosis debe repetirse cada 24 horas, hasta un
total de tres administraciones.

No inyectar mas de 10 ml en el mismo punto de administracion.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud para evitar una dosificacion insuficiente.

El tratamiento debe ser acompafiado por los cuidados adecuados de la ubre y del animal en general durante
la enfermedad.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Pueden aparecer algunos de los sintomas descritos en el apartado de reacciones adversas, ver el apartado
3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Administracién bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 8 dias

Leche: 4 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1CE90

4.2 Farmacodinamia

Mecanismo de accion

La sustancia activa del medicamento, penetamato iohidrato, es un profarmaco que libera bencilpenicilina
cuando se hidroliza, principalmente en la glandula mamaria. Quimicamente es un éster dietilaminoetilo de
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la bencilpenicilina. El dietilaminoetilo acttia como vehiculo de la molécula en cuanto modifica su caracter
alcalino y su pK, de 2,7 a 8,4.

Actua bloqueando la biosintesis de la pared bacteriana. Se fija por union covalente tras la apertura del
nlcleo beta-lactamico, e inactiva las proteinas fijadoras a penicilinas (PBP) situadas en la superficie interna
de la membrana bacteriana. Las PBPs (transpeptidasas, carbopeptidasas, endopeptidasas) son enzimas im-
plicadas en los estadios terminales de la sintesis de la pared bacteriana. La bencilpenicilina solamente es
activa sobre bacterias en fase de multiplicacion.

Espectro de accion

La penicilina es activa contra Staphylococcus aureus no productores de beta-lactamasa y estafilococos coa-
gulasa-negativos, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae y Streptococcus agalactiae.

Resistencias: Algunos microorganismos se hacen resistentes mediante la produccion de betalactamasas
(més especificamente penicilinasas), las cuales rompen el anillo beta-lactdmico de las penicilinas, hacién-
dolas inactivas.

4.3 Farmacocinética

El penetamato iohidrato penetra la barrera leche-sangre. En el tejido intramamario, se hidroliza en bencil-
penicilina, microbiol6gicamente activa. La bencilpenicilina se excreta principalmente por el sistema renal
como compuesto inalterado, con una semivida plasmatica de 4,3 horas. Tras la inyeccion intramuscular de
15 mg/kg, los niveles plasméaticos maximos se alcanzan a las 4 horas siendo de 732 ng/ml. En leche, la
concentracién maxima de bencilpenicilina es de 811 ng/ml y se alcanza tras 5,9 horas con una semivida de
4 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Se ha descrito antagonismo con antibi6ticos bacteriostaticos, lincomicina, macrélidos y tetraciclinas.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 7 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Polvo y disolvente antes de la reconstitucion:

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Medicamento veterinario reconstituido:

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
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5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial polvo: Vial incoloro de vidrio Tipo | cerrado con un tapon de bromobutilo y capsula de aluminio
conteniendo 5 6 10 g de polvo.

Vial disolvente: Vial incoloro de vidrio Tipo I cerrado con un tapén de bromobutilo o clorobutilo y capsula
de aluminio conteniendo 15 6 30 ml de disolvente para la suspension reconstituida.

Formatos:

Caja con 1 vial de 5 g de polvo y 1 vial de 15 ml de disolvente.

Caja con 5 viales de 5 g de polvo y 5 viales de 15 ml de disolvente
Caja con 10 viales de 5 g de polvo y 10 viales de 15 ml de disolvente
Caja con 1 vial de 10 g de polvo y 1 vial de 30 ml de disolvente

Caja con 5 viales de 10 g de polvo y 5 viales de 30 ml de disolvente
Caja con 10 viales de 10 g de polvo y 10 viales de 30 ml de disolvente
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7 NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2155 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/05/2010

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

082023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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