Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Depomicina 200 mg + 200 mg suspensao injetavel para bovinos, suinos, ovinos, equinos, caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substéincias ativas:

Benzilpenicilina procaina 200 mg (=200.000 UI)
Di-hidroestreptomicina (na forma de sulfato) 200 mg

Excipientes:

Metil parahidroxibenzoato (E218) 0,8 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, suinos, ovinos, equinos, caninos (caes) e felinos (gatos).
4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Tratamento de infe¢des do trato respiratorio, do trato gastrointestinal, do trato genital, meningites,
artrite e infecdes dérmicas em bovinos, suinos, ovinos, equinos, cies e gatos, originadas por ou
associadas a bactérias sensiveis a penicilina e/ou di-hidroestreptomicina.

Estd indicado no tratamento de processos infeciosos causados por bactérias sensiveis a
benzilpenicilina ou di-hidroestreptomicina tais como: Corynebacterium spp., Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Clostridium spp., Bacillus spp, Erisypelothrix spp., Nocardia spp., Listeria spp.,
Actinomyces spp., Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Haemophilus spp, Actinobacillus
spp., Neisseria spps, Leptospira spp., Actinomyces spp, Mycobacteria spp., Brucella spp.,
Campylobacter fetus. Borrelia spp.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a di-hidroestreptomicina ou a algum
dos excipientes.
Nao administrar se souber da presencga de organismos produtores de B-lactamase.
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Nao administrar i.v.

Nao administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a animais com antecedentes de hipersensibilidade aos antibioticos beta-
lactdmicos e/ou aminoglicosidos.

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou obstru¢do das vias urinarias pois pode
manifestar-se nefrotoxicidade ou neurotoxicidade.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano ¢ a ovelhas em lactagdo produtores de leite
para consumo humano.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

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 teraputica deve basear-se na informagio
epidemiologica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo. Devera
ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

A utilizagdo fora das indicagdes recomendadas neste RCMV pode também aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a betalactamicos ou aminoglicosidos ¢ mesmo diminuir a eficacia do tratamento
com antibioticos de outras

Nao utilizar o mesmo local de injecdo quando se efetuam administragdes repetidas.

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

Nao manusear este medicamento veterinario quando lhe é conhecida uma sensibilizac¢do a penicilinas
e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manusear este medicamento veterinario com cuidado de modo a evitar uma exposi¢ao, tomando todas
as precaucdes recomendadas.

Caso desenvolva sintomas depois da exposi¢do, tais como “rash” cutaneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefacido da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratdria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injegao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros foram observadas reagdes alérgicas.

Foi descrita ototoxicidade.

A administracdo de produtos contendo benzilpenicilina procaina pode causar muito raramente e de
forma transitoria pirexia, vomito, tremores, apatia e descoordenacdo em suinos. Em casos muito raros
foi observada, em porcas e marras prenhas, uma descarga vulvar que pode estar associada a aborto.
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4.7 Utilizaciao durante a gestacio, a lactacido ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Nao foram observados nenhuns efeitos toéxicos em fetos ou no nimero de descendentes, apos a
administracdo do medicamento veterinario. Nao foram observados efeitos adversos nos recém-
nascidos.

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

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Pode ocorrer antagonismo entre o medicamento veterinario e antibidticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administracio

Bovinos e equinos: 1 ml do medicamento veterindrio/25 kg Peso corporal, injecao intramuscular
Suinos e ovinos: 1 ml do medicamento veterinario/20 kg Peso corporal, injecao intramuscular
Caes e gatos: 1 ml do medicamento veterinario/10 kg Peso corporal, injecdo intramuscular

ou subcutanea

Dependendo da avaliagdo clinica, as administragdes podem ser repetidas em intervalos de 24 horas,
até 3 dias consecutivos. Administragdes repetidas devem ocorrer em locais de injecao diferentes.
Devem existir os cuidados de assepsia habituais quando se administra este medicamento veterinario.
De modo a assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais preciso
possivel, de modo a evitar subdosagens.

Agitar bem antes de usar.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
As sobredosagens de 2 vezes a dose recomendada foram sistematicamente bem toleradas.
4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras (bovinos, suinos, ovinos): 30 dias
Leite (bovinos): 3 dias (equivalente a 6 ordenhas)

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano e a ovelhas em lactagdo produtores de leite
para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, penicilinas em associagdo com outros
antibiodticos
Codigo ATCvet: QJOIRAO1

Diregcdo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto de 2017
Pagina 4 de 19



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterindrio contém a associagdo de penicilina (procaina) e di-hidroestreptomicina
como substancias ativas.

A penicilina ¢ um antibidtico da classe dos B-lactamicos e a di-hidroestreptomicina pertence aos
aminoglicosideos.

A penicilina interfere com a sintese da parede celular bacteriana e exerce uma agdo bactericida com
uma lise significativa quando as bactérias estdo a multiplicar-se.

A penicilina demonstrou ser eficaz in-vitro contra bactérias Gram-positivas aerobias tais como o
Staphylococcus aureus, os estreptococos B-hemoliticos, a maioria dos Actinomyces e Erysipelothrix
spp. Bactérias Gram-positivas anaerobicas sensiveis incluem a maioria dos clostridios.

A penicilina também demonstrou ser eficaz in-vitro contra algumas bactérias Gram-negativas,
incluindo a Pasteurella multocida e Actinobacillus (Haemophilus) pleuropneumoniae.
Adicionalmente, ¢ o farmaco de eleicdo no tratamento da leptospirose e no agente espiroquetal da
doenca de Lyme, Borrelia burgdorferi.

A di-hidroestreptomicina liga-se aos recetores da subunidade 30S dos ribossomas bacterianos e induz
a interpretagdo incorreta do codigo genético do template de mRNA, causando bacteriostase.

A di-hidroestreptomicina demonstrou ser eficaz in-vitro contra bactérias Gram-negativas tais como a
E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp. e Klebsiela spp., assim como em algumas bactérias Gram-
positivas e leptospira.

Ao interferir com a sintese da parede celular, a benzilpenicilina facilita a entrada de di-
hidroestreptomicina na parede bacteriana e conduz a uma agao potente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A cinética plasmatica da depomicina foi estudada nas espécies alvo. Em doses terapéuticas, foram
mantidos niveis séricos detetaveis de penicilina e di-hidroestreptomicina, durante aproximadamente o
mesmo periodo de tempo. Administragdes repetidas de depomicina, com um intervalo de 24 horas,
ndo levaram a acumulacgdo. A excrecdo € principalmente por via renal, nas formas ativas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Citrato de sodio di-hidratado
Formaldeido sulfoxilato de sodio
Metil parahidroxibenzoato (E218)
Lecitina

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Cartonagem com frascos de vidro do Tipo II (F.E.) ou PET, fechados com rolhas de borracha em
butilo halogenado e seladas com capsulas de aluminio, de 50 ml ou 100 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao 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

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1134/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17 de abril de 1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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