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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Combidtico suspensdo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Benzilpenicilina procaina

Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato)

Excipiente(s):

200 000 U.L
250 mg

Composiciao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta
informacéao for essencial para a
administracio adequada do medicamento
veterinario

Butilparabeno 0,15 mg
Sulfoxilato formaldeido sodico 3,702 mg
Polivinilpirrolidona

Lecitina

Citrato de sodio

Fosfito sodio

Ureia

Cloridrato de procaina

Agua para injetaveis

Suspensdo injetavel.

Suspensao branca a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos.
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3.2 Indicacoes de utilizacao para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des sistémicas em bovinos, ovinos, suinos, equinos, causadas por, ou associadas
a organismos sensiveis a penicilina e/ou dihidroestreptomicina incluindo:

Bovinos: Fusobacterium necrophorum, Pasteurella multocida,

Ovinos: Actinobacterium pyogenes, Listeria monocytogenes, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Stafilococci, Streptococci.

Suinos: Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Streptococcus
SUIS.

Equinos: Actinobacillus spp, Escherichia coli, Streptococcus equi, Staphylococcus aureus,
Streptococcus betahemolitico, Streptococcus zooepidemicus.

3.3 Contraindicacdes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

Nao administrar por via intravenosa.

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

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

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Deve ter-se em considera¢do as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterinario ¢ administrado. A utilizagdo sistematica de uma unica classe de
antibiodticos pode resultar na indugdo de resisténcias na populagdo bacteriana. A administracao fora
das indica¢des recomendadas neste RCMV pode também aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a betalactamicos ou aminoglicosidos e mesmo diminuir a eficacia do tratamento com
antibidticos de outras classes.

Manter as condigdes de assepsia durante a administragdo do medicamento veterinario, desinfetando
previamente o local de injecdo com alcool. Administrar com precaucdo em animais com
antecedentes de alergias. Vigilar a fun¢@o renal durante o tratamento, sobretudo em animais jovens.
Esta combinag@o de antibidticos deve ser utilizada apenas quando o diagnéstico indicar a
necessidade de utilizagdo simultaneamente cada um dos principios ativos.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibidticos B-lactamicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento. A hipersensibilidade as penicilinas
pode levar a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As penicilinas ¢ as
cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injegao, inalagdo, ingestdao ou
contacto com a pele. Lavar as maos depois de administrar.

Nao manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ao mesmo
ou caso tenha sido aconselhado a evitar o contacto com este tipo de preparagdes.As penicilinas e
as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalagdo, ingestdo ou
contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem ser ocasionais. Nao
manipular este medicamento veterinario em casos de alergia conhecida a dihidroestreptomicina, as
penicilinas e/ou as cefalosporinas ou algum dos excipientes. Manipular o0 medicamento veterinario
com cuidado para evitar a autoinfec¢@o acidental, bem como o contacto com a pele e os olhos.
Utilizar um equipamento de prote¢do individual consistente em luvas para manipular o
medicamento veterinario. Lavar as maos apds administragdo do medicamento veterinario. Em caso
de exposicao acidental da pele ou dos olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Em caso de
autoinfeccdo acidental ou sintomas apds a exposicdo, como uma erupcdo cutanea, consultar
imediatamente um médico ¢ mostrar o folheto informativo ou o rétulo. A inflamagdo da face,
labios e olhos ou dificuldades respiratdrias sdo sinais mais graves que requerem atengdo médica
urgente.

Em caso de autoinjecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apds exposi¢do ao
medicamento, tais como rash cutdneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema
do rosto, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem
atencdo médica urgente.

Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos.

Raros Sao possiveis reagdes de hipersensibilidade, alérgicas
(1 a 10 animais / 10 000 ou choque anafilatico. !

animais tratados):

' Quando ocorrerem deverd interromper-se o tratamento em curso e administrar tratamento
sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
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informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existem dados disponiveis. A decisdo da administragdo deste medicamento com outros
medicamentos veterinarios nao é recomendada.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo por via intramuscular profunda. Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo
rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

Posologia
Bovinos e equinos: 4,5 ml do medicamento veterinario /100 kg p.c. (9000 UI de benzilpenicilina

procaina + 11,25 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso corporal/dia), correspondente a 5 a
10 ml (vitelos e potros) ou 15 a 30 ml (bovinos e equinos adultos) diariamente, durante 5 dias.

Ovinos e suinos: em suinos adultos, 1 ml do medicamento veterinario /10 kg p.c. (20000 UI de
benzilpenicilina procaina + 25 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso corporal/dia),
correspondente a 5 a 15 ml; em leitdes e ovinos, 2 ml do medicamento veterinario /10 kg p.c.
(40000 UI de benzilpenicilina procaina + 50 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso
corporal/dia), diariamente, durante 5 dias.

E recomendado avaliar a resposta ao tratamento num periodo de 48 horas, e se nio forem evidentes
melhoras, rever o diagnostico e tratamento.

Devem ser observadas as precaugOes assépticas habituais durante a administragdo do medicamento
veterinario.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para assegurar uma
dosagem correta.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao observados.
3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios,

a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos, ovinos e suinos: 74 dias.
Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

Leite:
Bovinos: 108 horas (4,5 dias).
Ovinos:7 dias.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1RAO1

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A benzilpenicilina procaina ¢ um antibidtico bactericida de reduzido espectro, pertencente ao
grupo dos beta-lactdmicos. Actua inibindo a sintese da parede celular bacteriana por inibigdo
das enzimas transpeptidases, provocando rotura da membrana celular e lise das bactérias em
fase de crescimento.

A dihidroestreptomicina ¢ um antibidtico bactericida pertencente ao grupo dos aminoglicosidos.
Actua no interior da célula bacteriana inibindo a sua sintese proteica ao ligar-se ao receptor
especifico da subunidade ribossomal 30S, bloqueando a ligagio do ARNm.

A associacdo benzilpenicilina com dihidroestreptomicin, tem um efeito sinérgico sobre algumas
bactérias, Gram (+) e Gram (-) incluindo os seguintes microrganismos:

Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Clostridium spp, Haemophilus spp, Pasteurella spp,
Corynebacterium pyogenes, Leptospira spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A dihidroestreptomicina ¢ rapidamente absorvida a partir do local de injecdo, sendo a
concentracdo plasmatica maxima atingida ao fim de 1 hora. A sua absor¢do ¢ mais rapida do
que a da benzilpenicilina.

Ap0s administragdo intramuscular a penicilina G liberta-se mais lentamente a partir do local de
injecdo, produzindo uma concentragdo maxima mais tardia apds a administracdo e mantendo
niveis plasmaticos terapéuticos mais prolongados.

Ambas as substancias sdo eliminadas na urina, em grande parte (90%) sob a forma inalterada. O
perfil farmacocinético da combinacdo dos dois antibidticos ¢ semelhante nas diferentes
espécies alvo.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frascos de vidro com tampa de borracha e selados com capsula de aluminio.
Apresentagdes: embalagens com 1 frasco de 100 ml ou 250 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

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

1111/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22-04-1971
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de 100 ml and 250 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Combidtico suspensdo injetavel para bovinos, ovinos, suinos e equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 ml:

Substancias ativas:

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes

Butilparabeno 0,15 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos

5. INDICACOES

Tratamento de infe¢des sistémicas em bovinos, ovinos, suinos, equinos, causadas por, ou associadas a,
organismos sensiveis a penicilina e/ou dihidroestreptomicina.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
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7. INTERVALOs DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Carne e visceras:
Bovinos, ovinos e suinos: 74 dias.
Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

Leite:
Bovinos: 108 horas (4,5 dias).
Ovinos:7 dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

| 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

IMENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV
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14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1111/01/17NFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml and 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Combidtico suspensdo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por 1 ml:

Substancias ativas:

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes

Butilparabeno 0,15 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via intramuscular profunda.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:Carne e visceras:
Bovinos, ovinos e suinos: 74 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.

Leite:
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Bovinos: 108 horas (4,5 dias).
Ovinos:7 dias.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

| 9. NUMERO DO LOTE

Lote {mimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Combidtico suspensio injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos

2 Composicio
Por 1 ml:

Substéncias ativas:

Benzilpenicilina procaina 200 000 U.L
Dihidroestreptomicina (na forma de sulfato) 250 mg
Excipientes

Butilparabeno 0,15 mg

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infegdes sistémicas em bovinos, ovinos, suinos, equinos, causadas por, ou associadas a,
organismos sensiveis a penicilina e/ou dihidroestreptomicina incluindo:

Bovinos: Fusobacterium necrophorum, Pasteurella multocida,

Ovinos: Actinobacterium pyogenes, Listeria monocytogenes, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Stafilococci, Streptococci.

Suinos: Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.
Equinos: Actinobacillus spp, Escherichia coli, Streptococcus equi, Staphylococcus aureus, Streptococcus
betahemolitico, Streptococcus zooepidemicus.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

Na&o 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 obstrucdo das vias urinarias pois pode manifestar-se
nefrotoxicidade ou neurotoxicidade
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Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo 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 informagdo
epidemiologica local (regional, ao nivel da exploracao) sobre a sensibilidade da bactéria alvo. Devera
ter-se o cuidado de ndo exceder a dosagem recomendada.

Deve ter-se em consideragdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterindrio ¢ administrado. A utilizagdo sistematica de uma unica classe de antibidticos
pode resultar na indugdo de resisténcias na populagdo bacteriana. A administragdo 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 antibidticos de
outras classes.

Manter as condigdes de assepsia durante a administracdo do medicamento veterinario, desinfetando
previamente o local de injecdo com dlcool. Administrar com precaucao em animais com antecedentes
de alergias. Vigilar a funcdo renal durante o tratamento, sobretudo em animais jovens. Esta
combinagdo de antibidticos deve ser utilizada apenas quando o diagndstico indicar a necessidade de
utilizagdo simultaneamente cada um dos principios ativos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas, outros antibidticos B-lactdmicos e
aminoglicosidos devem evitar o contacto com o medicamento. A hipersensibilidade as penicilinas
pode levar a reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As penicilinas e as cefalosporinas
podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a
pele. Lavar as maos depois de administrar.

Nao manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ao mesmo ou
caso tenha sido aconselhado a evitar o contacto com este tipo de preparagdes.As penicilinas e as
cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢ao, inalagdo, ingestdo ou contacto
com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes cruzadas com as
cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substincias podem ser ocasionais. Nao
manipular este medicamento veterinario em casos de alergia conhecida a dihidroestreptomicina, as
penicilinas e/ou as cefalosporinas ou algum dos excipientes. Manipular o medicamento veterinario
com cuidado para evitar a autoinfec¢do acidental, bem como o contacto com a pele e os olhos.
Utilizar um equipamento de protecao individual consistente em luvas para manipular o medicamento
veterinario. Lavar as maos apds administracdo do medicamento veterinario. Em caso de exposi¢do
acidental da pele ou dos olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Em caso de autoinfecco
acidental ou sintomas apos a exposi¢do, como uma erupc¢ao cutidnea, consultar imediatamente um
médico ¢ mostrar o folheto informativo ou o rétulo. A inflamagdo da face, labios e olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sinais mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Em caso de autoinjecdo acidental ou se se desenvolverem sintomas apos exposi¢ao ao medicamento,
tais como rash cutdneo, o médico devera ser imediatamente contactado. O edema do rosto, labios
ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves que requerem atencdo médica
urgente.
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Gestacao e a lactacdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Nao existem dados disponiveis. A decisdo da administragdo deste medicamento com outros
medicamentos veterinarios ndo € recomendada.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser
misturado com outros.

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos.

Raros Sao possiveis reagdes de hipersensibilidade, alérgicas ou

(1 a 10 animais / 10 000 chogue anafildtico.
animais tratados):

' Quando ocorrerem deverd interromper-se o tratamento em curso e administrar tratamento
sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou respetivo representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracdo por via intramuscular profunda. Agitar bem antes de administrar.

Para assegurar a administragdo da dose correta, o peso corporal deve ser determinado tdo rigorosamente
quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

Posologia
Bovinos e equinos: 4,5 ml do medicamento veterinario /100 kg p.c. (9000 UI de benzilpenicilina procaina

+ 11,25 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso corporal/dia), correspondente a 5 a 10 ml (vitelos e
potros) ou 15 a 30 ml (bovinos e equinos adultos) diariamente, durante 5 dias.
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Ovinos e suinos: em suinos adultos, 1 ml do medicamento veterinario /10 kg p.c. (20000 UI de
benzilpenicilina procaina + 25 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso corporal/dia), correspondente
a5 a 15 ml; em leitdes e ovinos, 2 ml do medicamento veterindrio /10 kg p.c. (40000 UI de
benzilpenicilina procaina + 50 mg de dihidroestreptomicina, por kg de peso corporal/dia), diariamente,
durante 5 dias.

E recomendado avaliar a resposta ao tratamento num periodo de 48 horas, ¢ se ndo forem evidentes
melhoras, rever o diagnostico e tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem antes de administrar.

Devem ser observadas as precaugdes assépticas habituais durante a administragdo do medicamento
veterinario.

O peso dos animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para assegurar uma dosagem
correta.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos, ovinos € suinos: 74 dias.

Nao administrar a equinos cuja carne se destine ao consumo humano.
Leite:

Bovinos: 108 horas (4,5 dias).

Ovinos: 7 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1111/01/17NFVPT
Apresentacdes: embalagens com 1 frasco de 100 ml ou 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2026

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database ().

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel: +32 03 288 18 49.

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lote:
Haupt Pharma Latina, S.r.L.

Strada Statale 156, Km 47,6

04100 Borgo S. Michele, Latina

Italia
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