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ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Agosto 2018
Pagina 1 de 23



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Yodimaspen P6 e veiculo para suspensao injetavel, para bovinos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco de p6 contém:

Substancia(s) ativa(s):

Hidroiodeto de penetamato 50¢g

Equivalente a SMUI de benzilpenicilina

Cada frasco de veiculo (15 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 2,7 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
Cada ml da suspens@o reconstituida contém 272,72 mg de hidroiodeto de penetamato.

3. FORMA FARMACEUTICA

Po e veiculo para suspensdo injetavel.

P¢ cristalino branco ou branco amarelado.

Veiculo transparente e limpido.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (fémeas lactantes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta
lactamases) sensiveis a benzilpenicilina.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas e/ou
a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao administrar por via intravenosa.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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A administracdo de hidroiodeto de penectamato para o tratamento de mastites devera ser
acompanhada por medidas sanitarias e de higiene para prevenir a reinfecao.

A eficacia do medicamento veterinario pode diminuir quando mais de dois quartos sao afetados.
A boa pratica clinica sugere o tratamento dos animais com base nos testes de sensibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Se isto ndo for possivel o tratamento devera ser baseado
na informacdo epidemiologica local (regional, nivel exportagdo) de diferentes estirpes de
espécies bacterianas comummente envolvidas em mastites.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reagcdes de hipersensibilidade (alergia) apos a
injecdo, inalacdo, ingestdo ou o contacto com a pele. Podem ocorrer reacdes cruzadas de
hipersensibilidade entre as penicilinas e as cefalosporinas.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

No caso de ingestdao ou auto-injecao acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o
folheto informativo ou rétulo ao médico.

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar a autoinjec¢do, assim como o
contacto com a pele e os olhos, tendo em conta todas as precaugdes recomendadas.

Usar luvas quando manipular o medicamento veterinario e lavar as maos depois da sua
utilizacdo.

Se ocorrer exposicao acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com 4gua abundante.
Nao fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apds a exposi¢do, tais como erupcdo cutanea, devera procurar ajuda
médica e mostrar estas precaucdes. Inchaco da face, 1abios e olhos ou dificuldade respiratoria
sdo sintomas mais sérios e necessitam de cuidado médico urgente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados apds a administragdo, para tratar qualquer
tipo de reacdo adversa. Os sintomas vao desde reacdes cutaneas leves com urticaria e dermatites
at¢ o choque anafilatico grave com tremores, vOmitos, hipersalivacdo, transtornos
gastrointestinais ¢ edema laringeo. Podem ocorrer sobretudo em bovinos idosos. Nestes casos,
suprime-se a administragdo do medicamento e administra-se tratamento sintomatico.

Podem produzir-se superinfe¢des por microrganismos resistentes, consequentes ao tratamento.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao foram descritas contraindicagdes durante estes periodos.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Anti-inflamatorios tais como salicilatos, indometacina e fenilbutazona provocam um aumento
do tempo de semi-vida plasmatico do hidroiodeto de penetamato. No caso de administragdo
combinada, a dose de antibidtico devera ser corrigida.

Foram descritos antagonismos com antibidticos bacteriostaticos tais como lincomicina,
macrolidos, tetraciclinas e sulfamidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular profunda.

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacao dos textos: Agosto 2018
Pagina 3 de 23



Bovinos: 15 mg ou 15.000 UI de hidroiodeto de penetamato/Kg p.v./dia (equivalente a 5.5 ml
de medicamento reconstituido/100 Kg p.v.) durante 3 dias consecutivos.

Modo de administrag@o: Utilizar uma seringa estéril e adicionar o solvente no frasco do po.
Agitar energeticamente de forma a obter uma suspensdo homogénea.

Uma vez reconstituida a suspensao, agitar ligeiramente e administrar a dose diaria recomendada
a cada 24 horas até um total de trés administracgdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para evitar uma
subdosagem.

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Podem ocorrer alguns dos sintomas descritos nos efeitos adversos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibidticos B-lactdmicos do grupo das penicilinas.
Codigo ATCvet: QI0O1CE90

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa do medicamento veterinario, hidroiodeto de penetamato, ¢ um profarmaco
que liberta benzilpenicilina. Quimicamente ¢ um éster dietilaminoetanol da benzilpenicilina.

Mecanismo de agdo:

Atua bloqueando a biossintese da parede bacteriana. Fixa-se por unido covalente, depois da
abertura do nucleo beta-lactdmico e inativa as proteinas ligadoras de penicilinas (PBP) situadas
na superficie interna da membrana bacteriana. As PBPs (transpeptidases, carbopeptidases,
endopeptidases) sdo enzimas envolvidas nos estadios terminais da sintese da parede bacteriana.
A benzilpenicilina somente ¢ ativa sobre bactérias na fase de multiplicacao.

O seu espetro de agdo corresponde com o da benzilpenicilina que € ativa contra Streptococcus
agalactieae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis e Staphylococcus aureus nao
produtores de beta-lactamases.

Resisténcias: Alguns microrganismos tornam-se resistentes através da produgao de -lactamases
(mais especificamente penicilinases), as quais quebram o anel B-lactdmico das penicilinas,
tornando-as e inativas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administragdo intramuscular de hidroiodeto de penetamato a fémeas lactantes, as
concentragdes mais elevadas sdo atingidas rapidamente no sangue e leite (3 a 7 horas,
respetivamente). O antibidtico sofre hidrolise no sangue em 90% e no leite em 98%. Nesta
hidrélise produzem-se dietilaminoetanol e benzilpenicilina, que ¢ a molécula terapeuticamente
ativa. A distribuicao pelo organismo ¢ rapida e completa, com especial afinidade pelos tecidos
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pulmonar e mamario. Atravessa a placenta e penetra lentamente na circulagdo fetal. Estudos
comparativos com outras penicilinas comprovaram que o hidroiodeto de penetamato apresenta
concentragdes no leite 4 vezes superiores as restantes, apos administracdo de doses idénticas.
Excreta-se principalmente pela urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Frasco com o po:
Nao aplicavel.

Frasco com o veiculo:
Parahidroxibenzoato de Metilo (E218)
Parahidroxibenzoato de Propilo (E216)
Polissorbato 80

Acido citrico monohidrato

Citrato de s6dio

Agua para injetaveis

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 apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:

7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°C.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Apresentacdo de 5.000.000 UI

Frasco do po: Frasco de vidro transparente, de 30 ml tipo I de acordo com a Farmacopeia
Europeia. Provido de tampa de borracha de bromobutil cinzenta e selado com capsula metalica
de cor aluminio (prata) com anel de abertura flip-off de cor azul.

Frasco do veiculo: Frasco de vidro transparente, de 20 ml tipo I de acordo com a Farmacopeia
Europeia. Provido de tampa de borracha de bromobutil cinzenta e selado com capsula metalica
de cor aluminio (prata) com anel de abertura flip-off de cor azul.

Apresentacao de 10.000.000 UL

Frasco do pod: Frasco de vidro transparente, de 50 ml tipo II de acordo com a Farmacopeia
Europeia. Provido de tampa de borracha de bromobutil cinzenta e selado com capsula metalica
de cor aluminio (prata) com anel de abertura flip-off de cor azul.
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Frasco do veiculo: Frasco de vidro transparente, de 50 ml tipo II de acordo com a Farmacopeia
Europeia. Provido de tampa de borracha de bromobutil cinzenta e selado com capsula metalica
de cor aluminio (prata) com anel de abertura flip-off de cor azul.

Apresentagao de 5.000.000 UI

Caixa com 1 frasco de veiculo de 15 ml e 1 frasco de pd de 5,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 15 ml e 2 frascos de p6 de 5,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 15 ml e 4 frascos de po de 5,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 15 ml e 12 frascos de p6 de 5,0 g.

Apresentagao de 10.000.000 UI

Caixa com 1 frasco de veiculo de 30 ml e 1 frasco de p6 de 10,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 30 ml e 2 frascos de p6 de 10,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 30 ml e 4 frascos de p6 de 10,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 30 ml e 12 frascos de p6 de 10,0 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C, Rua Pé de Mouro, Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

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

51565

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de Junho de 2005.
Data da renovac¢ao da autorizagdo: Outubro 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita médico veterinaria.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (5,0 g e 15 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Yodimaspen Po6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada frasco de p6 contém:

Substancia(s) ativa(s):

Hidroiodeto de penetamato 50¢g
Equivalente a SMUI de benzilpenicilina

Cada frasco de solvente (15 ml) contém:

Excipiente(s):

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 2,7 mg
Excipientes q.b.p.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

P¢ e solvente para suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 1 frasco de veiculo de 15 ml e 1 frasco de p6 de 5,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 15 ml e 2 frascos de po de 5,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 15 ml e 4 frascos de po de 5,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 15 ml e 12 frascos de p6 de 5,0 g.

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (fémeas lactantes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Bovinos: Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta
lactamases) sensiveis a benzilpenicilina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via intramuscular profunda.
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Bovinos: 15 mg ou 15.000 UI de hidroiodeto de penetamato/Kg p.v./dia (equivalente a 5.5 ml
de medicamento reconstituido/100 Kg p.v.) durante 3 dias consecutivos.

Modo de administrag@o: Utilizar uma seringa estéril e adicionar o solvente no frasco do po.
Agitar energeticamente de forma a obter uma suspensdo homogénea.

Uma vez reconstituida a suspensao, agitar ligeiramente e administrar a dose diaria recomendada
a cada 24 horas até um total de trés administracgdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para evitar uma
subdosagem.

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apos a reconstitui¢do, usar no prazo de: 7 dias (mantido no frio)
2 dias (temperatura ambiente)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°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 a legislagdo em vigor.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C, Rua Pé de Mouro, Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

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

51565

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (10,0 g e 30 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Yodimaspen Po6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Cada frasco de p6 contém:
Substancia(s) ativa(s):

Hidroiodeto de penetamato 100 g
Equivalente a 10.000.000 UI de benzilpenicilina

Cada frasco de solvente (30 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 54,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 5,4 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

P¢ e solvente para suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ‘

Caixa com 1 frasco de veiculo de 30 ml e 1 frasco de pé de 10,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 30 ml e 2 frascos de p6 de 10,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 30 ml e 4 frascos de po6 de 10,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 30 ml e 12 frascos de p6 de 10,0 g.

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (fémeas lactantes).

6. INDICACAO (INDICACOES) \

Bovinos: Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta
lactamases) sensiveis a benzilpenicilina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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Via intramuscular profunda.

Bovinos: 15 mg ou 15.000 UI de Hidroiodeto de penetamato/Kg p.v./dia (equivalente a 5.5 ml
de medicamento reconstituido/100 Kg p.v.) durante 3 dias consecutivos.

Modo de administragdo: Utilizar uma seringa estéril e adicionar o solvente no frasco do po.
Agitar energeticamente de forma a obter uma suspensdo homogénea.

Uma vez reconstituida a suspensao, agitar ligeiramente e administrar a dose diaria recomendada
a cada 24 horas até um total de trés administragdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para evitar uma
subdosagem.

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegdo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:
Apos a reconstitui¢do, usar no prazo de: 7 dias (mantido no frio)
2 dias (temperatura ambiente)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C e 8°C.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagcdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES
ou RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se
for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C, Rua Pé de Mouro, Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

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

51565

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de P6 (5,0 g)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Yodimaspen P6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

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

Cada frasco de p6 contém:

Substancia(s) ativa(s):
Hidroiodeto de penetamato 50¢g
Equivalente a SMUI de benzilpenicilina

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

Sg.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de P6 (10,0 g)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Yodimaspen P6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

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

Cada frasco de p6 contém:

Substancia(s) ativa(s):
Hidroiodeto de penetamato 10,0 g
Equivalente a 10.000.000 UI de benzilpenicilina

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

10 g.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular profunda.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de Solvente.

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Yodimaspen P6 e solvente para suspensao injetavel, para bovinos

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

Cada frasco de solvente (15 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 2,7 mg

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

15 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE |

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Agosto 2018
Pagina 17 de 23



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de Solvente (30 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Yodimaspen P6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos

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

Cada frasco de solvente (30 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 54,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 5,4 mg

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

30 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE |

Lote:

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL:

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrucdes:
7 dias (mantido no frio)

2 dias (temperatura ambiente)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Agosto 2018
Pagina 19 de 23



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Hidroiodeto de penetamatoYodimaspen Po e solvente para suspensio injetavel, para bovinos.

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 autorizacdo de introducdo no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C, Rua P¢é de Mouro, Estrada de Albarraque
2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (PLa del Ramassa), Les Franqueses del Valles,
Barcelona

Espanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Yodimaspen P6 e solvente para suspensdo injetavel, para bovinos.

3. DESCR}CAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada frasco de 5,0 g pd contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Hidroiodeto de penetamato 50¢g

Equivalente a 5.000.000UI de benzilpenicilina

Cada frasco de veiculo (15 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 27,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 2,7 mg

Cada frasco de 10,0 g p6 contém:

Substincia(s) ativa(s):

Hidroiodeto de penetamato 10,0 g
Equivalente a 10.000.000UI de benzilpenicilina

Cada frasco de veiculo (30 ml) contém:

Excipiente(s):
Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 54,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E216) 5,4 mg
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Cada 1 ml de medicamento veterinario reconstituido contém 0,33 UI de hidroiodeto de
penetamato.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos: Tratamento de mastites causadas por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtores de beta
lactamases) sensiveis a benzilpenicilina.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com conhecida hipersensibilidade as penicilinas, cefalosporinas e/ou
a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Os animais devem ser cuidadosamente monitorizados apds a administracao, para tratar qualquer
tipo de reacdo adversa. Os sintomas vdo desde reagdes cutdneas leves como urticaria e
dermatites até o choque anafilatico grave com tremores, vomitos, hipersalivagdo, transtornos
gastrointestinais e edema laringeo. Podem ocorrer sobretudo em bovinos idosos. Nestes casos,
suprime-se a administracdo do medicamento e administra-se tratamento sintomatico.

Podem produzir-se superinfecdes por microrganismos resistentes, consequentes ao tratamento.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (fémeas lactantes).

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

Via intramuscular profunda.

Bovinos: 15 mg ou 15.000 UI de hidroiodeto de penetamato/Kg p.v./dia (equivalente a 5.5 ml
de medicamento reconstituido/100 Kg p.v.) durante 3 dias consecutivos.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Modo de administragdo: Utilizar uma seringa estéril e adicionar o solvente no frasco do po.
Agitar energeticamente de forma a obter uma suspensao homogénea.

Uma vez reconstituida a suspensdo, agitar ligeiramente e administrar a dose diaria recomendada
a cada 24 horas até um total de trés administracdes.

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para evitar uma
subdosagem.

Nao administrar mais de 10 ml no mesmo local de injegao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias
Leite: 72 horas.

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Agosto 2018
Pagina 21 de 23



Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
A suspensao reconstituida devera ser conservada entre 2°C ¢ 8°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo de hidroiodeto de penetamato para o tratamento de mastites devera ser
acompanhada por medidas sanitarias e de higiene para prevenir a reinfecao.

A eficacia do medicamento veterinario pode diminuir quando mais de dois quartos sdo afetados.
A boa pratica clinica sugere o tratamento dos animais com base nos testes de sensibilidade de
bactérias isoladas de animais doentes. Se isto ndo for possivel o tratamento deverd ser baseado
na informacdo epidemiologica local (regional, nivel exportagcdo) de diferentes estirpes de
espécies bacterianas comummente envolvidas em mastites.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) apos a
injecdo, inalagdo, ingestdo ou o contacto com a pele. Podem ocorrer reacdes cruzadas de
hipersensibilidade entre as penicilinas e as cefalosporinas.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as penicilinas e cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

No caso de ingestdo ou auto-injecao acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o
folheto informativo ou rétulo ao médico.

Manipular o medicamento veterinario com cuidado para evitar a auto-inje¢do, assim como o
contacto com a pele e os olhos, tendo em conta todas as precaugdes recomendadas.

Usar luvas quando manipular o medicamento veterinario e lavar as maos depois da sua
utilizacao.

Se ocorrer exposigdo acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com agua abundante.
Nao fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas apos a exposicdo, tais como erup¢ao cutanea, deverd procurar ajuda
médica e mostrar estas precaucdes. Inchaco da face, 1abios e olhos ou dificuldade respiratoria
sd0 sintomas mais sérios e necessitam de cuidado médico urgente.

Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
Nao foram descritas contraindicagdes durante estes periodos.
Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

Anti-inflamatorios tais como salicilatos, indometacina e fenilbutazona provocam um aumento
do tempo de semi-vida plasmatico do hidroiodeto de penetamato. No caso de administragiao
combinada, a dose de antibidtico devera ser corrigida.

Foram descritos antagonismos com antibidticos bacteriostaticos tais como lincomicina,
macrolidos, tetraciclinas e sulfamidas.

Sobredosagem

Podem ocorrer alguns dos sintomas descritos nos efeitos adversos.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}JA(:AO 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 a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagao de 5.000.000 UI

Caixa com 1 frasco de veiculo de 15 ml e 1 frasco de p6 de 5,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 15 ml e 2 frascos de p6 de 5,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 15 ml e 4 frascos de po de 5,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 15 ml e 12 frascos de po de 5,0 g.

Apresentacao de 10.000.000 UI

Caixa com 1 frasco de veiculo de 30 ml e 1 frasco de p6 de 10,0 g.
Caixa com 2 frascos de veiculo de 30 ml e 2 frascos de po6 de 10,0 g.
Caixa com 4 frascos de veiculo de 30 ml e 4 frascos de p6 de 10,0 g.
Caixa com 12 frascos de veiculo de 30 ml e 12 frascos de p6 de 10,0 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico Veterinario
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