ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PenBet 250.000UI/ml + 250mg/ml+ 0,5 mg/ml suspensdo injectavel para bovinos, suinos, cies e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substéancias activas:Benzilpenicilina procaina............... 250,000 UI
Dihidrostreptomicina ...........cecceeeeeeerierieneneereneeeeneeeene 250.0 mg
(equivalente a Dihidrostreptomicina sulfato .............. 312.98 mg)
Betametasona ...........cooviiiiiiiiiii e 0.38 mg
(equivalente a Betametasona Fosfato sodico ................... 0.5 mg)
Excipientes:

Formaldeido sulfoxilato s6dico.............ccoevvvviiiiinnnnnns 5,0 mg
Outros excipientes € agua para injetaveis q.b.p............. 1 ml

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel
Suspensdo homogénea, branca ou quase branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, caes e gatos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterindrio estd indicado no tratamento de infecgdes bacterianas do aparelho
respiratério (bronquite, pneumonia, broncopneumonia, pleuresia), do aparelho uro-genital (mastite
aguda, metriose), na terapia de poliartrites por Micoplasma com afec¢do das membranas serosas,
poliartrite, septicemia, edema agudo e alteragdes eczematosas agudas.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a individuos com diabetes ou doenca renal.
Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substancias activas, ou a qualquer dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser utilizado com base em testes de
susceptibilidade.

Os leitoes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
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i) Precaucées especiais para utilizacdo em animais

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

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

Administrar por via intramuscular profunda, assegurando que a agulha ndo penetre num vaso.

A reaccdo a uma terapia de longa durag@o devera ser verificada em intervalos regulares por um
veterinario.

ii) Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Nos utilizadores com hipersensibilidade a penicilina ou a dihidrostreptomicina, podem ocorrer
reaccdes alérgicas severidade variavel, ocasionalmente muito severas (particularmente epidérmicas).
Evitar o contacto directo com a pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactdmicos e/ou aminoglicosideos devem evitar
qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade ou alergia.
No caso de reac¢les anafilaticas ou alérgicas deve suspender-se o tratamento e administrar anti-
histaminicos ou analépticos.

Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Mesmo em
doses unicas elevadas sdo geralmente bem toleradas, podem no entanto induzir reacgdes adversas
severas se forem administradas a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duragdo. Por
conseguinte, a utilizacdo de dosagens de médio a longo prazo deve ser geralmente mantidas no
minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, os proprios esteroides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca
de Cushing), o que envolve uma importante alteracdo da gordura, glicidos, proteinas ¢ metabolismo
mineral, por exemplo, o que pode originar redistribui¢ao da gordura corporal, aumento do peso
corporal, enfraquecimento dos misculos, desgaste e osteoporose.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo adrenal hipotalamo-pituaria. Apos a cessacdo do
tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia acompanhados de atrofia adrenocortical o que pode
fazer com que o animal seja incapaz de suportar adequadamente situagdes de stress. Sendo assim,
convém minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal ap6s ter concluido o tratamento.

A administracdo sistémica de corticosterdides pode causar politria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante as fases precoces da terapia. Alguns corticosteroides podem provocar a
retengdo de sodio e de agua e hipocalémia apos uma longa utilizagdo. Os corticosterdides sistémicos
tém causado o deposito de calcio na pele (calcinose cutanea).

A utilizacdo de corticosteroides pode atrasar a cura de feridas e a sua ac¢do imunossupressora pode
diminuir a resisténcia ou exacerbar infec¢des existentes.

Foi relatada a ocorréncia de ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosterdides ¢ a
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ulceragdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterdides em pacientes medicados com
medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.

A utilizacdo de corticosteroides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia) com
aumento no soro das enzimas hepaticas e pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reacgdes
adversas possiveis causadas pela utilizagdo de corticosteroides incluem alteragdes nos parametros
bioquimicos e hematologicos sanguineos.Podem observar-se casos de hiperglicemia transitoria.

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

Na auséncia de estudos especificos sobre a espécie-alvo, o medicamento veterinario podera ser
utilizado na gravidez e lactacdo, sob a responsabilidade do médico veterinario e apds avaliagdo dos
beneficios/riscos.

A utilizag@o de produtos contendo corticosterdides ndo € aconselhada em ruminantes no ultimo tergo
da gravidez.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

A benzilpenicilina procainica e a dihidroestreptomicina, tal como todos os antibioticos bactericidas,
ndo deve ser administrada de forma concomitante com antibidticos bacteriostaticos.
Deve considerar-se a possibilidade de reacgao alérgica cruzada com outras penicilinas.

A administragdo simultdnea do medicamento veterinario com outros medicamentos anti-inflamatorios
ndo-esterdides pode exacerbar a ulceracdo do tracto gastrintestinal.

Como os corticosterdides podem reduzir a resposta imune a vacinacdo, ndo devem ser usados em
combinagdo com vacinas nas duas semanas que seguem a vacinagao.

4.9 Posologia e via de administracio

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via injectavel, intramuscular
profunda, numa dose de 10 ml/100 kg de p.c.; os intervalos recomendados entre cada administragdo,
sdo de 24 horas.

Dependendo da gravidade do caso clinico, e sempre sob a supervisdo do médico veterinario, a dose
podera ser modificada ou uma segunda injec¢do administrada no periodo de 24 horas (neste caso o
intervalo recomendado, entre cada injeccdo, é de 12 horas).

Doses recomendadas:

¢ Bovinos Peso corporal > 300 kg 20-30 ml
o Suinos adultos, bovinos jovens Peso corporal > 100 kg 10-20 ml
e Vitelos, leitoes, cies e gatos Peso corporal < 100 kg 1-10 ml

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

Em casos de sobredosagem, muito superior a dose terapéutica, podem ocorrer sintomas de
sobredosagem de dihidrostreptomicina, tais como danos ao nervo auditivo e do sistema renal.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos
Carne e visceras: 74 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)
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Suinos
Carne e visceras: 44 dias

Caes e Gatos:
Nao Aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: associagdo de agentes antibacterianos e corticosterdides
Cdodigo ATCvet: QJ01RVO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A benzilpenicilina ¢ um agente bactericida mais activo contra bactérias gram-positivas principalmente
contra Actinomyces bovis, Arcanobacterium pyogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp.,
Corynebacterium spp. Erisypelothrix spp., Listeria spp., Neisseria spp. Nocardia spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ¢ algumas gram-negativas tais como Actinobacillus spp.,
Bacteroides, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Proteus spp,
Rikettsiae e Spirochaetes (Leptospira spp., Borrellias spp., Treponema spp.) ao passo que a
dihidrostreptomicina (aminoglicosido) ¢é principalmente eficaz contra bactérias gram-negativas,
principalmente Actinobacillus spp., Brucella spp, Campylobacter fetus, Escherichia coli,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus, Shigella spp., Salmonella spp., Yersinia
spp., algumas gram-positivas como algumas estirpes de Staphylococcus aures, Mycobacterium spp.,
Leptospira e algumas estirpes de Micoplasmas.

As duas substancias activas actuam em diferentes locais e tempos sobre a célula bacteriana e sdo
capazes de, em associagdo, criar um sinergismo de ac¢do que amplia o espectro de actividade
antimicrobiana e reduz fenomenos de resisténcia aos antibioticos.

A Betametasona ¢ um potente corticosteréide que possui elevada actividade anti-inflamatéria e
glicocorticoide e uma fraca ac¢éo mineralocorticoide. Esta substancia actua em processos infecciosos
acompanhados por inflamacdo, toxémia, estados de choque e reacgdes alérgicas, reduzindo a
gravidade dos sintomas clinicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O sal de benzilpenicilina procaina, possui baixa solubilidade, o que faz com que liberte a substancia
activa lentamente e gradualmente a partir de local de injec¢do, sendo rapidamente eliminado pelas
vias biliar e renal.

O sulfato de dihidrostreptomicina, ¢ rapidamente absorvido ap6s administragdo parental, sendo
eliminado mais lentamente.

A Betametasona fosfato de sodio é rapidamente de-esterificada in vivo em betametasona, que se liga
as proteinas plasmaticas e se distribui extensivamente pelos tecidos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de procaina
Citrato de sodio
Povidona
Formaldeido sulfoxilato sddico
Agua para injectaveis
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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: 18 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
Conservar a uma temperatura inferior a 25 ° C.
6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro incolor de tipo II, de 100 e 250 ml, com tampa de
borracha e selado com uma tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizaciio de Introducio no mercado e fabricante:

Fatro S.p.A

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
303/01/10NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31 de Margo de 2011 / 19 de Abril de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro/2018

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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12. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PenBet 250.000Ul/ml + 250mg/ml+ 0,5 mg/ml suspensdo injectavel para bovinos , suinos, caes ¢

gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancias activas: Benzilpenicilina procaina 250,000 UL,

Dihidrostreptomicing ..........ccceeveveevieerieeseereesresreereeseeeenns 250.0 mg
(equivalente a Dihidrostreptomicina sulfato .............. 312.98 mg)
Betametasona ...........coooiiiiiiiiiii s 0.38 mg
(equivalente a Betametasona Fosfato sodico ................... 0.5 mg)

- Excipientes: Formaldeido sulfoxilato sédico 5.0 mg, Outros excipientes € agua para injectaveis q.b.

p1ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100/250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, cies e 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 intramuscular profunda

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos
Carne e visceras: 74 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)

Suinos
Carne e visceras: 44 dias

Caes e Gatos:
Nao Aplicavel.
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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 dentro de: 28 dias

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a uma temperatura inferior a 25 ° C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos 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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
MVG

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 Autorizaciio de Introducio no mercado e fabricante:
Fatro S.p.A

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

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

303/01/10NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ’
<Lote> {numero}
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| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

PenBet 250.000UI/ml + 250mg/ml+ 0,5 mg/ml suspensdo injectavel para bovinos, suinos, cies e gatos

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

Cada ml contém: Substancias activas: Benzilpenicilina procaina 250,000 UL,

Dihidrostreptomicina ...........ccvevvereereervenreereecreereeseeeneens 250.0 mg
(equivalente a Dihidrostreptomicina sulfato .............. 312.98 mg)
Betametasona ...........cooviiiiiiiiiiii e 0.38 mg
(equivalente a Betametasona Fosfato sodico ................... 0.5 mg)

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

Frasco de 100 m1/250 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Bovinos
Carne e visceras: 74 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)

Suinos
Carne e visceras: 44 dias

Caes e Gatos:
Nao Aplicavel.

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |
<VAL {MM/AAAA}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias

|8  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

303/01/10NFVPT

| 9.  MENCAO “USO VETERINARIO” |
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisédo dos textos: Dezembro de 2018
Pagina 12 de 17



e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
PenBet 250.000UI/ml + 250mg/ml+ 0,5 mg/ml suspensdo injectavel para bovinos, suinos, cies e gatos

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

Fatro S.p.A

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PenBet 250.000UI/ml + 250mg/ml+ 05 mg/ml suspensdo injectavel para bovinos , suinos, cies e gatos

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

Cada ml contém: Substincias activas: Benzilpenicilina procaina 250,000 UI

Dihidrostreptomicina ...........ceceeeereerieerieneneereseeeeseeeene 250.0 mg
(equivalente a Dihidrostreptomicina sulfato .............. 312.98 mg)
Betametasona ............coviiiiiiiiii s 0.38 mg
(equivalente a Betametasona Fosfato sodico ................... 0.5 mg)

- Excipientes: Formaldeido sulfoxilato sdédico 5.0 mg, Outros excipientes € agua para injectaveis q.b.
p. 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio estad indicado no tratamento de infecgcdes bacterianas do aparelho
respiratério (bronquite, pneumonia, broncopneumonia, pleuresia), do aparelho uro-genital (mastite
aguda, metriose), na terapia de poliseratoses por Micoplasma com afec¢do das membranas serosas,
poliartrite, septicemia, edema agudo ¢ alteracdes eczematosas agudas.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a individuos com diabetes ou doenca renal.
Nao utilizar em animais com hipersensibilidade as substancias activas, ou a qualquer dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas de hipersensibilidade ou alergia.
No caso de reac¢les anafilaticas ou alérgicas deve suspender-se o tratamento e administrar anti-
histaminicos ou analépticos.

Os corticosteroides sdo conhecidos por induzirem uma ampla gama de efeitos secundarios. Mesmo em
doses unicas elevadas sdo geralmente bem toleradas, podem no entanto induzir reacgdes adversas
severas se forem administradas a longo prazo e se forem administrados ésteres de longa duragdo. Por
conseguinte, a utilizacdo de dosagens de médio a longo prazo deve ser geralmente mantidas no
minimo necessario para controlar os sinais clinicos.

Durante o tratamento, os proprios esterdides podem causar hiperadrenocorticismo iatrogénico (doenca
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de Cushing), o que envolve uma importante alteracdo da gordura, glicidos, proteinas ¢ metabolismo
mineral, por exemplo, o que pode originar redistribui¢@o da gordura corporal, aumento do peso
corporal, enfraquecimento dos misculos, desgaste e osteoporose.

Durante a terapia, as doses eficazes suprimem o eixo adrenal hipotalamo-pituaria. Apos a cessacao do
tratamento podem surgir sinais de insuficiéncia acompanhados de atrofia adrenocortical o que pode
fazer com que o animal seja incapaz de suportar adequadamente situagdes de stress. Sendo assim,
convém minimizar os problemas de insuficiéncia adrenal ap6s ter concluido o tratamento.

A administracdo sistémica de corticosterdides pode causar poliuria, polidipsia e polifagia,
especialmente durante as fases precoces da terapia. Alguns corticosterdides podem provocar a
retencdo de sodio e de agua e hipocalémia ap6s uma longa utilizagdo. Os corticosterdides sistémicos
tém causado o deposito de calcio na pele (calcinose cutinea).

A utilizacdo de corticosteroides pode atrasar a cura de feridas e a sua ac¢do imunossupressora pode
diminuir a resisténcia ou exacerbar infec¢des existentes.

Foi relatada a ocorréncia de ulceragdo gastrointestinal em animais tratados com corticosteroides e a
ulceragdo gastrointestinal pode ser exacerbada pelos esterdides em pacientes medicados com
medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esterdides e em animais com trauma na medula espinhal.

A utilizacdo de corticosteroides pode causar o aumento do volume do figado (hepatomegalia) com
aumento no soro das enzimas hepaticas ¢ pode aumentar o risco de pancreatite aguda. Outras reacgoes
adversas possiveis causadas pela utilizagdo de corticosterdides incluem alteragdes nos pardmetros
bioquimicos ¢ hematologicos sanguineos.Podem observar-se casos de hiperglicemia transitoria.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos, suinos, cies e gatos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado exclusivamente por via injectavel, intramuscular
profunda, numa dose de 10 ml/100 kg de p.c.; os intervalos recomendados entre cada administragdo,
sdo de 24 horas.

Dependendo da gravidade do caso clinico, e sempre sob a supervisdo do médico veterinario, a dose
podera ser modificada ou uma segunda injec¢do administrada no periodo de 24 horas (neste caso o
intervalo recomendado, entre cada injeccdo, é de 12 horas).

Doses recomendadas:

¢ Bovinos Peso corporal > 300 kg 20-30 ml
o Suinos adultos, bovinos jovens Peso corporal > 100 kg 10-20 ml
e Vitelos, leitdes, caes e gatos Peso corporal < 100 kg 1-10 ml

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de usar.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos
Carne e visceras: 74 dias
Leite: 6 dias (12 ordenhas)

Suinos
Carne e visceras: 44 dias

Caes e Gatos:
Nao Aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a uma temperatura inferior a 25 ° C.
Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser utilizado com base em testes de
susceptibilidade.

Os leitdes jovens sdo particularmente sensiveis aos efeitos toxicos da benzilpenicilina procainica e
dihidroestreptomicina.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

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

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

Administrar por via intramuscular profunda, assegurando que a agulha ndo penetre num vaso.

A reaccdo a uma terapia de longa durago devera ser verificada em intervalos regulares por um
veterinario.

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

Nos utilizadores com hipersensibilidade a penicilina ou a dihidrostreptomicina, podem ocorrer
reaccOes alérgicas severidade variavel, ocasionalmente muito severas (particularmente epidérmicas).
Evitar o contacto directo com a pele.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos beta-lactdmicos e/ou aminoglicosideos devem evitar
qualquer contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utiliza¢ao durante a gestacao, a lactaciio e a postura de ovos

Na auséncia de estudos especificos sobre a espécie-alvo, o medicamento veterinario podera ser
utilizado na gravidez e lactagdo, sob a responsabilidade do médico veterinario e apds avaliagdo dos
beneficios/riscos.

A utilizag@o de produtos contendo corticosterdides ndo é aconselhada em ruminantes no Gltimo terco

da gravidez.
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Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgio

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

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

A administragdo simultdnea do medicamento veterindrio com outros medicamentos anti-inflamatorios
nao-esterdides pode exacerbar a ulceragd@o do tracto gastrintestinal.

Como os corticosterdides podem reduzir a resposta imune a vacinacdo, ndo devem ser usados em
combinagdo com vacinas nas duas semanas que seguem a vacinagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em casos de sobredosagem, muito superior a dose terap€utica, podem ocorrer sintomas de
sobredosagem de dihidrostreptomicina, tais como danos ao nervo auditivo e do sistema renal.

Incompatibilidades
Nao misturar com outros medicamentos na mesma seringa.

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 residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

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

A benzilpenicilina ¢ um agente bactericida mais activo contra bactérias gram-positivas principalmente
contra Actinomyces bovis, Arcanobacterium pyogenes, Bacillus anthracis, Clostridium spp.,
Corynebacterium spp. Erisypelothrix spp., Listeria spp., Neisseria spp. Nocardia spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. € algumas gram-negativas tais como Actinobacillus spp.,
Bacteroides, Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Pasteurella spp., Proteus spp,
Rikettsiae e Spirochaetes (Leptospira spp., Borrellias spp., Treponema spp.) ao passo que a
dihidrostreptomicina (aminoglicésido) ¢é principalmente eficaz contra bactérias gram-negativas,
principalmente Actinobacillus spp., Brucella spp, Campylobacter fetus, Escherichia coli,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Pasteurella spp., Proteus, Shigella spp., Salmonella spp., Yersinia
spp., algumas gram-positivas como algumas estirpes de Staphylococcus aures, Mycobacterium spp.,
Leptospira e algumas estirpes de Micoplasmas.

As duas substancias activas actuam em diferentes locais e tempos sobre a célula bacteriana e sdo
capazes de, em associagdo, criar um sinergismo de accdo que amplia o espectro de actividade
antimicrobiana e reduz fenémenos de resisténcia aos antibioticos.

A Betametasona ¢ um potente corticosteréide que possui elevada actividade anti-inflamatéria e
glicocorticoide e uma fraca ac¢do mineralocorticoide. Esta substancia actua em processos infecciosos
acompanhados por inflamacdo, toxémia, estados de choque e reacgdes alérgicas, reduzindo a
gravidade dos sintomas clinicos.

O sal de benzilpenicilina procaina, possui baixa solubilidade, o que faz com que liberte a substancia
activa lentamente e gradualmente a partir de local de injec¢do, sendo rapidamente eliminado pelas
vias biliar e renal.

O sulfato de dihidrostreptomicina, ¢ rapidamente absorvido apds administragdo parental, sendo

eliminado mais lentamente.
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A Betametasona fosfato de sodio é rapidamente de-esterificada in vivo em betametasona, que se liga
as proteinas plasmaticas e se distribui extensivamente pelos tecidos.

Apresentacdes:
Embalagem de 100 ml
Embalagem de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Distribuidor exclusivo:

Univete-Técnica Pecuaria Comércio Industria SA.
Rua D Jeronimo Osorio 5-B

1400-119 Lisboa
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