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ANEXO 1

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

Permacyl 236,3 mg/ml p6 e solvente para suspensao injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco de po6 contém:

Substincias ativas:

Frascos para injetaveis de 4,75 g:

Hidriodeto de penetamato 4726 mg
(equivalente a 3649 mg de penetamato)

Frascos para injetaveis de 9,50 g:
Hidriodeto de penetamato 9452 mg

(equivalente a 7299 mg de penetamato)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
constituintes (frasco de po)

Silica coloidal anidra

Cada frasco de solvente (18 ml ou 36 ml) contém:

Excipientes:

Composiciio qualitativa dos excipientes e outros constituintes (frasco de solvente)

Dihidrogenofosfato de potassio (para ajuste do pH)

Citrato de sddio (para ajuste do pH)

Povidona

Agua para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contendo 4,75 g e 9,50 g de po ¢ reconstituido com 18 ml e 36 ml
de solvente, para obter volumes de suspensdo de 20 ml e 40 ml, respetivamente. A concentracio
final é de 236,3 mg/ml de hidriodeto de penetamato (equivalente a 182,5 mg/ml de penetamato).
Frasco contendo po: p6 fino branco-creme.

Frasco de solvente: solugao transparente e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).
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3.2 Indicagoes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento da mastite em vacas em lacta¢ao causada por Streptococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ¢ Staphylococcus aureus (ndo produtoras de
betalactamases), sensiveis a penicilina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a penicilinas, cefalosporinas e / ou a algum
um dos excipientes.

Nao administrar por via endovenosa.

Nao administrar a lagomorfos nem a roedores como porquinhos-da-India, hamsters ou gerbilos.
Nao administrar a animais com doenca renal, incluindo antiria ou oliguria.

3.4 Adverténcias especiais

O tratamento deve ser realizado durante a lactacdo.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de hidroiodeto de penetamato no tratamento da mastite deve ser acompanhada
por medidas de higiene para evitar reinfecao.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, no nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias
alvo.

O medicamento veterindrio ndo ¢ eficaz contra microrganismos produtores de betalactamases.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragido
deste medicamento veterinario.

A administrag@o deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar
a prevaléncia da resisténcia bacteriana a benzilpenicilina e diminuir a eficacia do tratamento
com outros antimicrobianos betalactamicos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injegao,
inalagdo, ingestdao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a
reagOes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a essas substancias
podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.
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Manuseie este produto com muito cuidado para evitar a exposi¢ao.

Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
prote¢ao individual constituido por luvas.

Em caso de autoinjecdo acidenta, ou em caso de desenvolvimento de sintomas apos a exposicao,
como erupg¢ao cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Edema da face, 14bios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves
e requerem atencdo médica urgente.

Lave as maos apds a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactac¢ao):

Muito raros Infegdo oportunista!

~ A 2 « 4. .
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Reacao cutanefl .(como urtlcarrla, .dermatlte)
incluindo notificagdes isoladas): Choque anafilatico, tremor, vomitos, aumento
da salivagdo, alteracdo gastrointestinal, edema
laringeo

' Devido ao crescimento excessivo de microrganismos ndo alvo.
2 Ligeira.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterindrio, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo

Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactag@o.
3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

O medicamento veterinario nao deve ser administrado com antibidticos que possuam um
modo de a¢do bacteriostatico. Anti-inflamatérios, como salicilatos, produzem um aumento
na semivida de eliminag@o do penetamato (ioidrato). Em caso de administragdo concomitante,
ajustar a dose do antibacteriano.
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3.9 Posologia e via de administraciao

Via intramuscular.
Administrar por injecdo intramuscular profunda.

Instru¢des de utilizagdo: reconstituir a suspensdo, utilizando todo o conteudo do frasco de
solvente.
Suspensao reconstituida: suspensao branco-creme.

Para obter a dose correta:

Utilizar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 4726 mg com o frasco de
solvente, que contém 18 ml de um solvente esterilizado.

Ou, alternativamente, utilizar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 9452 mg
com o frasco de solvente, que contém 36 ml de um solvente esterilizado.

Agitar bem ap6s a reconstituicdo. Pode ser necessario um minimo de 10 inversdes do frasco.
Cada ml de suspensao contém 236,3 mg de hidroiodeto de penetamato.

Dose: 14,2 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal / dia (equivalente a 6 ml
de medicamento veterindrio reconstituido /100 kg peso corporal) durante trés ou quatro dias

consecutivos. Agitar bem antes de administrar.

Administrar a dose diaria recomendada a cada 24 horas, durante trés ou quatro administragdes
consecutivas.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

O volume maximo recomendado a ser administrado num tnico local de injego ¢ de 20 ml.
A rolha ndo deve ser perfurada mais de 10 vezes.

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

Em casos de sobredosagem, podem ocorrer os eventos adversos descritos na secgdo 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 60 horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJOICE90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A substancia ativa, hidroiodeto de penetamato, ¢ uma pro-droga que liberta benzilpenicilina.
Quimicamente, ¢ um éster dietilaminoetanol de penicilina.

Modo de a¢do:
A benzilpenicilina atua ao bloquear a biossintese da parede celular das bactérias. A

benzilpenicilina liga-se covalentemente e posteriormente inativa as proteinas de ligacdo a
penicilina (PBPs), que estdo localizadas na superficie interna da membrana bacteriana. As
PBPs (transpeptidase, carbopeptidases, endopeptidases) sdo enzimas envolvidas nas fases
terminais da sintese da parede celular bacteriana. As penicilinas sdo ativas apenas contra
bactérias na fase de multiplicacdo, portanto a sua atividade ¢ principalmente bactericida e
depende do tempo.

O espectro antimicrobiano da substancia ativa corresponde a da benzilpenicilina que ¢ efetiva
contra Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ¢
Staphylococcus aureus, ndo produtoras de betalactamases.

Mecanismos de resisténcia:
O mecanismo mais frequente € a producao de betalactamases (mais especificamente penicilase,
especialmente em S. aureus), que quebra o anel das penicilinas tornando-as inativas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apods a administragdo intramuscular em vacas leiteiras, a concentragdo sérica maxima é
rapidamente atingida no sangue ¢ no leite (3 e 7 horas respetivamente). 90% do antibidtico €
hidrolisado no sangue e 98% no leite. Como resultado da hidrdlise ¢ produzido
dietilaminoetanol e benzilpenicilina, com a Gltima a ser a molécula ativa na terapéutica. A
distribuicdo ¢ rapida dentro do organismo, com afinidade particular pelo tecido pulmonar e
glandulas mamarias. Atravessa a placenta e entra lentamente na circulagéo do feto.

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: 5 anos.

Prazo de validade apos reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacgio
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Antes da reconstituicao, nem o pd nem o frasco de solvente necessitam de quaisquer precaugdes
especiais de conservagao.
A suspensao reconstituida deve ser conservada no frigorifico (2°C -8°C).

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo contendo uma das seguintes:

Frascos para injetaveis de 4,75 g de pd e 18 ml de solvente:

Frasco de po: frasco de vidro incolor de 25 ml tipo I fechado com tampa de bromobutilo e
vedado com selo de aluminio flip-top.

Frasco de solvente: frasco de vidro incolor de 20 ml tipo II fechado com uma tampa de
bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top.

ou

Frascos para injetaveis de 9,50 g de p6 e 36 ml de solvente:

Frasco de po6: frasco de vidro incolor de 50 ml tipo II fechado com uma tampa de bromobutilo
e vedado com selo de aluminio flip-top.

Frasco de solvente: frasco de vidro incolor de 50 ml tipo II vial fechado com uma tampa de
bromobutilo e vedado com selo de aluminio flip-top.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 x 4,75 g frasco de p6 ¢ 1 x 18 ml frasco de solvente.

Caixa de cartdo com 5 x 4,75 g frasco de p6 e 5 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 4,75 g frasco de p6 e 10 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 1 x 9,50 g frasco de p6 e 1 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 5 x 9,50 g frasco de pd € 5 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 9,50 g frasco de p6 e 10 x 36 ml frasco de solvente.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Divasa-Farmavic S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
923/01/15DFVPT

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2024
Pdagina 7 de 22



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26 de maio de 2015.

9, DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Permacyl 236,3 mg/ml
po e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco para p6 contém:

Substancias ativas:

Frascos para injetaveis de 4,75 g:

Hidriodeto de penetamato 4726 mg
(equivalente a 3649 mg de penetamato)

Frascos para injetaveis de 9,50 g:
Hidriodeto de penetamato 9452 mg
(equivalente a 7299 mg de penetamato)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com 1 x 4,75 g frasco de p6 ¢ 1 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 5 x 4,75 g frasco de p6 e 5 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 4,75 g frasco de p6 e 10 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 1 x 9,50 g frasco de p6 e 1 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 5 x 9,50 g frasco de po € 5 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 9,50 g frasco de p6 e 10 x 36 ml frasco de solvente.

\ 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactagao).

\ 5. INDICACOES

[ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

im.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 60 horas

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0ds a primeira abertura da embalagem, reconstituir imediatamente.
Uma vez reconstituido, administrar no prazo de 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o medicamento veterinario reconstituido no frigorifico (2 °C-8 °C).

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA-FARMAVIC S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

923/01/15DFVPT
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[15.  NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO (PO)

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Permacyl

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco para p6 contém:

Substancias ativas:

Frascos para injetaveis de 4,75 g:

Hidriodeto de penetamato 4726 mg
(equivalente a 3649 mg de penetamato)

Frascos para injetaveis de 9,50 g:
Hidriodeto de penetamato 9452 mg
(equivalente a 7299 mg de penetamato)

\3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, reconstituir imediatamente.
Uma vez reconstituido, administrar no prazo de 24 horas.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
(ROTULO) DO FRASCO DE SOLVENTE

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO (SOLVENTE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Permacyl 236,3 mg/ml

| 2. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactagao).

3. VIAS DE ADMINISTRACAO

i.m.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido, administrar no prazo de 24 horas.

5.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o medicamento veterinario reconstituido no frigorifico (2 °C-8 °C).

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

DIVASA-FARMAVIC S.A.

\ 7. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Permacyl 236,3 mg/ml
po e solvente para suspensao injetavel para bovinos

2% Composicao
Cada frasco de p6 contém:

Substancias ativas:

Frascos para injetaveis de 4,75 g:

Hidriodeto de penetamato 4726 mg
(equivalente a 3649 mg de penetamato)

Frascos para injetaveis de 9,50 g:
Hidriodeto de penetamato 9452 mg
(equivalente a 7299 mg de penetamato)

Cada frasco para injetaveis contendo 4,75 g ¢ 9,50 g de po € reconstituido com 18 ml ¢ 36 ml
de solvente, para obter volumes de suspensao de 20 ml e 40 ml, respetivamente. A concentracao
final é de 236,3 mg/ml de hidriodeto de penetamato (equivalente a 182,5 mg/ml de penetamato).

Frasco contendo po: p6 fino branco-creme.
Frasco de solvente: solugdo transparente e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactag@o).

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento da mastite em vacas em lactacdo causada por Strepfococcus uberis, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae e Staphylococcus aureus (ndo produtoras de
betalactamases), sensiveis a penicilina.

5. Contraindicac¢oes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a penicilinas, cefalosporinas e / ou a algum
um dos excipientes.

Nao administrar por via endovenosa.

Nzo administrar a lagomorfos nem a roedores como porquinhos-da-india, hamsters ou gerbilos.
Nao administrar a animais com doenga renal, incluindo antria ou oliguria.
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6. Adverténcias especiais

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de hidroiodeto de penetamato no tratamento da mastite deve ser acompanhada
por medidas de higiene para evitar reinfecao.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, no nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade das bactérias
alvo.

O medicamento veterinario ndo ¢ eficaz contra microrganismos produtores de betalactamases.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragao
deste medicamento veterinario.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar
a prevaléncia da resisténcia bacteriana a benzilpenicilina e diminuir a eficicia do tratamento
com outros antimicrobianos betalactdmicos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode levar a
reacOes cruzadas as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a essas substancias
podem, ocasionalmente, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas e/ou cefalosporinas devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario.

Manuseie este produto com muito cuidado para evitar a exposi¢ao.

Durante o manuseamento do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecao individual constituido por luvas.

Em caso de autoinjecao acidenta, ou em caso de desenvolvimento de sintomas ap6s a exposicao,
como erupg¢ao cutanea, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. Edema da face, 1abios ou olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves
e requerem atencdo médica urgente.

Lave as maos ap6s a administracdo.

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestagdo ¢ a lactagdo.
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Interacdes com outros medicamentos € outras formas de interacio:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado com antibidticos que possuam um
modo de acdo bacteriostatico. Anti-inflamatérios, como salicilatos, produzem um aumento
na semivida de eliminagdo do penetamato (ioidrato). Em caso de administragdo concomitante,
ajustar a dose do antibacteriano.

Sobredosagem:

Em casos de sobredosagem, podem ocorrer eventos adversos como os descritos em Eventos
adversos.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactac¢ao):

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Infegdo oportunista!
Reacdo cutdnea’ (como urticéria, dermatite (inflamagdo da pele))
Choque anafilatico (reagdo alérgica grave), tremor, vomitos, aumento da salivacio,

alteracdo gastrointestinal, edema laringeo (inchaco)

' Devido ao crescimento excessivo de microrganismos ndo alvo.
2 Ligeira.

A notificag@o de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou 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 administracao

Via intramuscular (i.m.).
Administrar por inje¢do intramuscular profunda.

Instrucdes de utilizacdo: reconstituir a suspensdo, utilizando todo o conteudo do frasco de
solvente.
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Para obter a dose correta:

Utilizar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 4726 mg com o frasco de
solvente, que contém 18 ml de um solvente esterilizado.

Ou, alternativamente, utilizar o frasco de pd, que contém hidroiodeto de penetamato 9452 mg
com o frasco de solvente, que contém 36 ml de um solvente esterilizado.

Agitar bem ap6s a reconstituicdo. Pode ser necessario um minimo de 10 inversdes do frasco.
Cada ml de suspensao contém 236,3 mg de hidroiodeto de penetamato.

Dose: 14,2 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal / dia (equivalente a 6 ml
de medicamento veterindrio reconstituido /100 kg peso corporal) durante trés ou quatro dias

consecutivos. Agitar bem antes de administrar.

Administrar a dose diaria recomendada a cada 24 horas, durante trés ou quatro administragdes
consecutivas.

O volume maximo recomendado a ser administrado num tnico local de injecao ¢ de 20 ml.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 10 vezes.

Suspensao reconstituida: suspensao branco-creme

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras: 4 dias.

Leite: 60 horas.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Antes da reconstituicdo, nem o pd nem o frasco de solvente necessitam de quaisquer precaucdes
especiais de conservagao.

A suspensao reconstituida deve ser conservada no frigorifico (2°C -8°C).
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado

no rotulo/na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apos reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Diregcdo §ercl de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2024
Pagina 21 de 22



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

12. Precaucoes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

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 contribuem para a protecao do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterindrios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 923/01/15DFVPT,

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo com 1 x 4,75 g frasco de p6 ¢ 1 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 5 x 4,75 g frasco de p6 e 5 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 4,75 g frasco de p6 e 10 x 18 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 1 x 9,50 g frasco de p6 e 1 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 5 x 9,50 g frasco de pd ¢ 5 x 36 ml frasco de solvente.
Caixa de cartdo com 10 x 9,50 g frasco de p6 e 10 x 36 ml frasco de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

07/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb — Vic, Barcelona
Espanha

Tel: +34 938860100
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Email: pharmacovigilance(@divasa-farmavic.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém

Portugal

Tel: +351 961 224 942

17.  Outras informacoes

MVG
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