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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LILIMICINA Suspenséo injetavel para equinos, bovinos, suinos, cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Benzilpenicilina procainica 114 mg
Sulfato de di-hidrostreptomicina 200 mg
Excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo e sddio (E219) 1,4 mg
Hidroximetanossulfinato de sédio 40 mg
Cloridrato de procaina 17,3 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

Suspensao branca homogénea.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes infecGes causadas por bactérias sensiveis & benzilpenicilina e di-
-hidroestreptomicina:

- InfecOes do trato respiratorio associadas a Haemophilus parasuis, Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e
Histophilus somni;

- Infe¢Bes intramaméarias associadas a Staphylococcus aureus, Streptococcus coagulase
negativo, Streptococcus dysgalactiae/agalactiae e Streptococcus uberis;

- InfecBes do trato urinario associadas a Corynebacterium renale e Escherichia coli;

- Pododermatite infecciosa (peeira) associada a Bacteroides melaninogenicus e Fusobacterium
necrophorum;

- InfecBes puerperais associadas a Escherichia coli e Trueperella pyogenes;

- Septicemia em recém-nascidos associada a Escherichia coli.
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4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a di-hidroestreptomicina ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em caso de presenca de organismos produtores de p-lactamase.

N&o administrar por via intravenosa.

Nédo administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-
-lactdmicos e/ou aminoglicosideos.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou obstrucdo das vias urinarias pois pode
manifestar-se nefrotoxicidade ou neurotoxicidade.

4.4  Adverténcias especiais
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da
bactéria alvo. Deveré ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

A utilizacdo fora das indicacdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a betalactamicos ou aminoglicosideos e mesmo diminuir a
eficacia do tratamento com antibi6ticos de outras classes.

Né&o utilizar o mesmo local de inje¢cdo quando se efetuam administracdes repetidas.

A administragdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes as substancias ativas e diminuir a eficidcia do tratamento, devido ao
potencial para resisténcia cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
reacbes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacGes alérgicas podem,
ocasionalmente, ser graves.

No caso de manifestar sintomas apds exposicao, tais como rash cutaneo, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo. Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em
respirar sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Ndo manusear este medicamento veterinario quando Ihe é conhecida uma sensibilizacdo a
penicilinas e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de
preparacdes.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

Foi descrita ototoxicidade.

Em casos muito raros foram observadas reacdes alérgicas.

A administracdo de medicamentos veterinrios contendo benzilpenicilina procaina pode causar
muito raramente e de forma transitdria pirexia, vomito, tremores, apatia e descoordenacdo em
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suinos. Em casos muito raros foi observada, em porcas e marras gestantes, uma descarga vulvar
gue pode estar associada a aborto.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

A administracdo de benzilpenicilina procaina em marras gestantes pode aumentar o risco de
aborto. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Pode ocorrer antagonismo entre o medicamento veterinario e antibioticos bacteriostaticos.
4.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo por via subcuténea ou intramuscular.

Equinos, bovinos: 0,5 ml de Lilimicina/10 kg peso vivo dia, durante 3 dias.
Suinos, caninos e felinos: 1 ml de Lilimicina/10 kg peso vivo/dia, durante 3 dias.

Agitar bem o frasco para homogeneizar a suspensdo, antes de administrar o medicamento
veterinario.

AdministracOes repetidas devem ocorrer em locais de injecéo diferentes.

Devem existir os cuidados de assepsia habituais quando se administra este medicamento
veterinario.

De modo a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais
preciso possivel, de modo a evitar subdosagens.

A tampa pode ser puncionada com seguranga até 50 vezes.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Desconhecidas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 30 dias

Leite: 4 dias (8 ordenhas)

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico
Cddigo ATCVet: QI01RA01
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario é uma combinagdo de benzilpenicilina, particularmente ativa contra
a maioria das bactérias Gram-positivas e cocos Gram-negativos, e di-hidrostreptomicina, um
antibidtico aminoglicosideo com importante atividade antibacteriana aerdbia sobre as bactérias
Gram-negativas.

A benzilpenicilina é um antibi6tico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao grupo dos
betalactamicos. Tal como os antibidticos betalactamicos, a benzilpenicilina previne a sintese da
parede celular bacteriana ao interferir com a formagéo da parede da célula bacteriana, inibindo a
fase final da sintese dos peptidoglicanos. Inibe a atividade da enzima transpeptidase e outras
enzimas com atividade nos peptidoglicanos, as proteinas de ligacdo as penicilinas. Estas
substancias antimicrobianas exercem a sua acdo bactericida, mas causam somente a lise em
células que estdo a sintetizar ativamente a parede celular. O efeito bactericida em bactérias
gram-negativas resulta da lise celular osmoticamente induzida, das células enfraquecidas pela
perda da sua camada de peptidoglicano.

Os antibioticos betalactamicos sdo tempo-dependentes no seu modo de acdo. Para as bactérias
gram-positivas, os antibidticos betalactamicos exibem um efeito pds-antibidtico (EPA) in vitro.

A di-hidroestreptomicina € um antibidtico bactericida, pertencente ao grupo dos
aminoglicosideos. Os aminoglicosideos devem penetrar as bactérias para exercerem 0 Seu
efeito. A penetracdo pode ser reforcada pela presenca de uma substancia antimicrobiana que
interfere com a sintese da parede celular, como seja um antibidtico betalactamico. A di-
-hidroestreptomicina exerce a sua agdo antibacteriana no interior da célula bacteriana por
ligagdo irreversivel a um recetor especifico na subunidade 30S do ribossoma bacteriano e, desse
modo, interferindo com varios mecanismos no processo de tradugdo do RNAm, inibindo a sua
sintese proteica. Isto conduz a mudancas na permeabilidade da membrana celular, resultando em
absorcao adicional de antibi6tico, maior disrupcéo celular e, finalmente, morte celular.

Os antibidticos aminoglicosideos sdo concentragdo-dependentes no seu modo de acdo e
apresentam um EPA.

A associagdo de di-hidroestreptomicina a benzilpenicilina, permite o alargamento do espectro de
acdo do medicamento veterinario e, a0 mesmo tempo, através de um sinergismo, reforgar a agdo
anti-infeciosa face a agentes microbianos que sdo suscetiveis a cada substancia em isolado. As
substancias ativas também tém uma acdo sinergética face a streptococci, enterococci,
Pseudomonas e outras bactérias Gram-negativas.

Trés fatores independentes determinam a suscetibilidade bacteriana aos antibidticos
betalactamicos: 1) producdo de betalactamases, 2) diminuicdo da permeabilidade através da
membrana celular exterior para alcancar as enzimas da parede celular, e 3) resisténcia no sitio
alvo (PBP) de ligacdo dos antibiéticos betalactamicos. A maioria dos fenémenos de resisténcia
resulta da produgéo das enzimas betalactamases. Os genes que codificam para as betalactamases
podem ocorrer por mutacbes cromossomicas ou serem transferidos atraves de elementos
genéticos.

A resisténcia bacteriana aos antibioticos aminoglicosideos é mediada através de enzimas
bacterianas (fosfotransferases, acetiltransferases e adeniltransferases), que inativam 0s
antibiéticos aminoglicosideos e evitam a sua ligacdo ao ribossoma. Os genes que codificam para
essas enzimas estdo frequentemente localizados em plasmideos.

No ambito do programa para a monitorizagdo da resisténcia antimicrobiana do Centro Europeu
de Estudos da Saude Animal (CEESA), VetPath5 (2019-2020), foram determinadas as seguintes
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Concentragdes Minimas Inibitorias (MIC) para a combinag&o penicilina/di-hidroestreptomicina,
em bactérias alvo isoladas de animais doentes, em toda a Europa:

Bactéria isolada CMls, (ug/ml) CMlg (ug/ml)
Histophilus somni (n= 29) 0,01 0,01
Streptococcus dysgalatiae/agalactiae (n= 143) 0,01 0,04
Haemophilus parasuis (n= 17) 0,09 8,8
Actinobacillus pleuropneumoniae (n= 98) 0,28 0,71
Streptococcus uberis (n= 193) 0,07 0,18
Streptococcus suis (n= 237) 0,03 0,26
Staphylococcus coagulase negative (n= 146) 0,07 0,57
Staphylococcus aureus (n= 185) 0,03 0,7
Pasteurella multocida (n= 144) 0,04 0,11
Mannheimia haemolytica (n= 132) 0,12 2,6

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A benzilpenicilina é bem absorvida apds a injecdo. Em muitas espécies, o pico das
concentragdes no plasma é alcangado em 2-4 horas ap6s a administracdo. A benzilpenicilina é
excretada principalmente na urina (60%-100 %).

A di-hidrostreptomicina é rapidamente absorvida ap06s a inje¢cdo. Em muitas espécies, o pico das
concentragdes no plasma é alcangcado numa hora apo6s a administragdo. A di-hidrostreptomicina
é eliminada inalterada na urina por filtragdo glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo e sddio (E219)
Hidroximetanossulfinato de sédio

Cloridrato de procaina

Silbione antiespuma

Citrato de sddio

Sorbitol

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias (conservado
no frigorifico 2°C - 8°C).

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias (conservado
a temperatura inferior a 25°C).
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Material do acondicionamento primério:

Frascos de vidro colorido tipo Il de 100 ml e 250 ml, fechados com tampa de borracha
clorobutilica e selados com capsulas amoviveis de aluminio e plastico do tipo «flip-off».

Frasco de plastico de cor &mbar em multicamadas, fechados com tampa de borracha
clorobutilica.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1442/01/2INFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de marco de 1972

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2021
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LILIMICINA Suspenséo injetavel para equinos, bovinos, suinos, caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: 114 mg benzilpenicilina procainica e 200 mg sulfato de di-hidrostreptomicina

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

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

Administracéo por via subcutanea ou intramuscular.

Agitar bem o frasco para homogeneizar a suspensdo, antes de administrar o medicamento
veterinario.

A tampa pode ser puncionada com seguranga até 50 vezes.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias (8 ordenhas)
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N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias (conservado no frigorifico
2°C - 8°C) ou 14 dias (conservado a temperatura inferior a 25°C).

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXNCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARI‘O” E CONDI§OES
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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1442/01/2INFVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot. {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LILIMICINA Suspenséo injetavel

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

Cada ml contém: 114 mg benzilpenicilina procainica e 200 mg sulfato de di-hidrostreptomicina

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

100 ml
250 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via subcutanea ou intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
A injecdo acidental é perigosa.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras: 30 dias

Leite: 4 dias (8 ordenhas)

N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lot:

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias (conservado no frigorifico
2°C - 8°C) ou 14 dias (conservado a temperatura inferior a 25°C).
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‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

LILIMICINA Suspenséo injetavel para equinos, bovinos, suinos, cdes e gatos

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

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n°® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LILIMICINA Suspenséo injetavel para equinos, bovinos, suinos, cées e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Benzilpenicilina procainica 114 mg
Sulfato de di-hidrostreptomicina 200 mg
Excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo e sddio (E219) 1,4 mg
Hidroximetanossulfinato de sédio 40 mg
Cloridrato de procaina 17,3 mg

4.  INDICACOES

Tratamento das seguintes infecGes causadas por bactérias sensiveis & benzilpenicilina e di-
-hidroestreptomicina:

- InfecBes do trato respiratério associadas a Haemophilus parasuis, Streptococcus suis,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e
Histophilus somni;

- Infe¢Bes intramaméarias associadas a Staphylococcus aureus, Streptococcus coagulase
negativo, Streptococcus dysgalactiae/agalactiae e Streptococcus uberis;

- InfecBes do trato urinario associadas a Corynebacterium renale e Escherichia coli;
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- Pododermatite infecciosa (peeira) associada a Bacteroides melaninogenicus e Fusobacterium
necrophorum;

- InfecBes puerperais associadas a Escherichia coli e Trueperella pyogenes;

- Septicemia em recém-nascidos associada a Escherichia coli.

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar a coelhos, cobaios, hamsters ou gerbilos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a di-hidroestreptomicina ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar se souber da presenga de organismos produtores de [3-lactamase.

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibidticos beta-
-lactdmicos e/ou aminoglicosideos.

N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou obstrucéo das vias urinérias pois pode
manifestar-se nefrotoxicidade ou neurotoxicidade.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

Foi descrita ototoxicidade.

Em casos muito raros foram observadas reacdes alérgicas.

A administracdo de produtos contendo benzilpenicilina procaina pode causar muito raramente e
de forma transitoria pirexia, vomito, tremores, apatia e descoordenagdo em suinos. Em casos
muito raros foi observada, em porcas e marras prenhas, uma descarga vulvar que pode estar
associada a aborto.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos, suinos, caninos e felinos.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: Agosto 2021
Pagina 17 de 20


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

#S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

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

Administracdo por via subcutanea ou intramuscular.

Equinos, bovinos: 0,5 ml de Lilimicina / 10 kg peso vivo / dia, durante 3 dias.
Suinos, caninos e felinos: 1 ml de Lilimicina / 10 kg peso vivo / dia, durante 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem o frasco para homogeneizar a suspensdo, antes de administrar o medicamento
veterinario.

Administragdes repetidas devem ocorrer em locais de injecéo diferentes.

Devem existir os cuidados de assepsia habituais quando se administra este medicamento
veterinario.

De modo a assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais
preciso possivel, de modo a evitar subdosagens.

A tampa pode ser puncionada com seguranca até 50 vezes.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 4 dias (8 ordenhas)
N&o administrar a equinos destinados ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e caixa de cartdo
depois de EXP.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias (conservado no
frigorifico 2°C - 8°C).

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 14 dias (conservado

a temperatura inferior a 25°C).

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade de
bactérias isoladas do animal. Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na
informacdo epidemioldgica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da
bactéria alvo. Deveré ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

A utilizacdo fora das indicacdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a betalactdmicos ou aminoglicosideos e mesmo diminuir a
eficacia do tratamento com antibiéticos de outras classes.
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Né&o utilizar o mesmo local de inje¢do quando se efetuam administragdes repetidas.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes as substancias ativas e diminuir a eficacia do tratamento, devido ao
potencial para resisténcia cruzada.

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

As penicilinas e cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecéo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
reacBes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacBes alérgicas podem,
ocasionalmente, ser graves.

No caso de manifestar sintomas apds exposicdo, tais como rash cutaneo, deve consultar um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo. Edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em
respirar sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

N&o manusear este medicamento veterinario quando Ihe é conhecida uma sensibilizacdo a
penicilinas e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de
preparacdes.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

A administragdo de benzilpenicilina procaina em marrds prenhas pode aumentar o risco de
aborto. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Pode ocorrer antagonismo entre o medicamento veterinario e antibioticos bacteriostaticos.

Sobredosagem
Desconhecidas.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

13. 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 0s requisitos nacionais.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

08/2021
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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