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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobiotico, suspensdo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substincias ativas:

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg
Penicilina G procaina 200 000 UI
Excipiente(s):

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes
Cloridrato de procaina
Citrato de s6dio
Metilparabeno
Povidona
Lecitina
Fosfato tricélcico
Sorbitol liquido
Formaldeido sulfoxilato de soédio
Agua para injetaveis
Suspensao branca, fluida, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia visivel de contaminacao.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Indicado no tratamento das infe¢Ges, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratdrio,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

A penicilina G ¢ particularmente ativa contra bactérias Gram positivas (Staphylococcus spp,
Streptococcus spp., Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium
spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Actinomyces spp.) e bactérias Gram negativas
(Salmonella spp., Campylobacter fetus).

A di-hidroestreptomicina ¢ particularmente ativa contra bactérias Gram-negativas (Pasteurella
spp., Brucella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp, Shigella spp., Haemophilus spp., E. coli.).

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em outubro 2025
Pagina 2 de 22



@ REPUBLICA
PORTUGUESA
d Diregao Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR @ Veterinaria

33 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a di-hidroestreptomicina ou a outro antibioético do
grupo dos aminoglicosideos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a outro antibidtico beta-lactdmico
ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a coelhos, cobaios e hamsters.

Nao administrar por via intravenosa.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano.

Utilizar com precaugdo em animais com a fungdo renal comprometida. Utilizar com precaugio
em animais com anomalias vestibulares ou cocleares.

Evitar a utilizacdo em animais desidratados, dado poder existir um potencial risco no aumento de
toxicidade renal.

Evitar tratamentos prolongados e repetidos.

Evitar a administracdo concomitante e/ou sequencial de outras substincias nefrotoxicas e/ou
ototoxicas.

35 Precaucgdes especiais de utilizacao

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

A administracdo fora das indica¢des recomendadas neste RCMV pode também aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a betalactdmicos ou aminoglicosideos € mesmo diminuir a
eficacia do tratamento com antibidticos de outras classes.

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

Avaliar a funcdo renal do animal antes de iniciar a terapia com o antibidtico e monitorizar a
referida fungdo em intervalos regulares durante o tratamento. Manter o animal sob vigilancia

médica controlando a fun¢do auditiva.

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

4

Nado manusear este medicamento veterinario quando lhe € conhecida uma sensibilizagdo 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¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

Caso desenvolva sintomas depois da exposi¢do, tais como “rash” cutineo, deve procurar
cuidados médicos ¢ mostrar este aviso ao médico. Tumefagao da face, dos labios ou dos olhos ou
dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.
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As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injegao,
inalagdo, ingestao ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

Em concentragdes séricas elevadas e/ou tratamento prolongado com dihidroestreptomicina,
podem ocorrer lesdes renais e também efeitos secundarios otoneurologicos, como lesdes nos
orgaos auditivos e do equilibrio. Os animais com insuficiéncia renal devem ser tratados com
precaucao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Reacdo de hipersensibilidade

estimada a partir dos dados disponiveis) Ototoxicidade e nefrotoxicidade!

Bloqueio neuromuscular?

!~ Associados a doses elevadas, a tratamentos prolongados € a uma frequéncia de administragdo elevada
2-Traduz-se em fraqueza muscular, depressdo respiratoria e cardiovascular Este bloqueio, esta associado a
doses muito elevadas de farmaco ou a administragdo simultanea de di-hidroestreptomicina com farmacos
bloqueadores musculares.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Durante a gestagcdo, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio
realizada pelo médico-veterindrio.

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Os efeitos ototoxicos e nefrotoxicos associados a determinadas substancias, tais como outros
aminoglicosideos, anfotericina B, cefalotina, ciclosporina, cisplatina ¢ metoxiflurano, podem ser
aditivos.

As penicilinas sdo incompativeis com ides de metais pesados, agentes oxidantes e fortes
concentracdes de alcool.

As solucdes aquosas de sais sodicos de sulfonamidas inativam as penicilinas rapidamente, dada a
sua alcalinidade.
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Substancias com atividade diurética tais como a furosemida, o acido etacrinico, a ureia € o
manitol, aumentam o risco de ototoxicidade e nefrotoxicidade dos aminoglicosideos, por
aumentarem o seu tempo de semivida plasmatica e, portanto, favorecerem a sua acumulagdo no
organismo. (ver também secg¢do 5.5.)

A di-hidroestreptomicina potencia a acdo dos miorelaxantes e dos anestésicos gerais.

Em presenca de insuficiéncia renal, concentragdes elevadas de carbenecilina inativam os
aminoglicosideos.

Evitar a administracdo concomitante de diuréticos, relaxantes musculares e anestésicos gerais.
3.9 Posologia e via de administracao

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliagdo clinica, nas
seguintes doses:

A dose recomendada ¢ de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg de
peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobidtico por 25 kg de
peso corporal.

O volume maximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos de
desporto, 5 ml para suinos, 5 ml para ovinos ¢ 1 ml para caes.

Administra¢des repetidas devem ocorrer em locais de injegdo diferentes.

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

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

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

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

Uma sobredosagem de di-hidroestreptomicina por via parentérica pode provocar bloqueio
neuromuscular, o qual se pode traduzir em fraqueza muscular, depressdo respiratoria e
cardiovascular. Os sais de calcio por via parentérica, como sejam o gluconato de calcio e certos
agentes anticolinérgicos como a neostigmina, t€ém sido utilizados com sucesso na reversdo do
bloqueio neuromuscular, mas pode verificar-se a necessidade de recorrer a respiragdo assistida.

Nao foram descritos casos de intoxicac¢do aguda por sobredosagem com penicilina G.

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

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias
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Leite: 5 dias

Suinos:
Carne e visceras: 30 dias

Ovinos:
Carne e visceras: 30 dias
Leite: 7 dias

Equinos de desporto e cdes: Nao aplicavel.

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
Codigo ATCvet: QJO1RAO1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A di-hidroestreptomicina ¢ um antibiotico aminoglicosideo de largo espectro com atividade
bactericida. O seu mecanismo de acdo consiste na ligacdo irreversivel as subunidades 30 S e 50
S do ribossoma bacteriano, induzindo a erros de leitura do cddigo genético da bactéria, com
posterior inibi¢do da sintese proteica. E particularmente ativa contra bactérias aerdbias gram
negativas e algumas bactérias aerobias gram positivas.

Os antibidticos B-lactdmicos, como as penicilinas, apresentam atividade bactericida, atuando por
inibi¢do da sintese do peptidoglicano da parede celular bacteriana: a parede celular bacteriana,
defeituosa, torna-se osmoticamente instavel, ocorrendo morte bacteriana, geralmente resultado de
lise celular. As penicilinas sdo particularmente ativas contra bactérias Gram positivas.

A associacao de antibidticos permite complementar mecanismos de agao bactericidas e espectros
antibacterianos (Gram + e Gram -).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Di-hidroestreptomicina

A absor¢do de di-hidroestreptomicina a nivel do trato gastrointestinal ¢ minima. Pelo contrario, a
sua administragdo por via parentérica, seja intravenosa, intramuscular ou subcutanea, permite uma
absor¢do rapida e praticamente completa da molécula.

Dada a sua natureza polar, a di-hidroestreptomicina ndo penetra na maioria das células, pelo que
uma vez absorvida se distribui rapidamente para o espago extracelular. Deste modo, todo e
qualquer fator que influencie ou altere a propor¢ao de fluido extracelular, como a desidrataggo,
influencia também o volume de distribui¢do da di-hidroestreptomicina.

A di-hidroestreptomicina apresenta uma elevada afinidade para as membranas celulares de certas
células do cortex renal e do ouvido interno, onde tende a acumular-se, atingindo concentracdes
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muito superiores as observadas no plasma e nos outros tecidos. A esta acumulagdo estdo
associados os dois principais efeitos adversos da molécula: nefrotoxicidade e ototoxicidade.

A di-hidroestreptomicina apresenta uma baixa percentagem de ligag¢@o as proteinas plasmaticas,
com valores inferiores a 20%.

A di-hidroestreptomicina ndo ¢ metabolizada no organismo sendo eliminada na sua forma
inalterada, ou seja, na sua forma ativa. A sua eliminagdo ocorre maioritariamente por excrecao
renal (> 90%), essencialmente por filtracdo glomerular. Existe alguma reabsor¢do a nivel dos
tabulos proximais e secrecao ao longo dos segmentos mais distais dos nefronios. Uma pequena
parte ¢ eliminada pela bilis.

Penicilina G procaina

A penicilina G procaina ¢ hidrolisada no misculo em penicilina G e procaina, com subsequente
absorcdo da penicilina G, a substancia farmacologicamente ativa, para a circulagdo sistémica.
Quando administrada por via intramuscular € lentamente absorvida a partir do local de inje¢do,
permitindo uma ac¢do mais prolongada e intervalos de administragdo mais prolongados.

As penicilinas ndo atravessam as membranas tecidulares, permanecendo no plasma e nos fluidos
extracelulares: s3o, pois, antibidticos de localizagdo essencialmente plasmatica, extracelular. A
penicilina G liga-se em baixa a moderada extensdo as proteinas plasmaticas.

A penicilina G ¢ parcialmente metabolizada a nivel hepatico por hidrélise do anel beta-lactdmico,
originando metabolitos biologicamente inativos, como o dacido penicildico. No entanto,
aproximadamente 90% do farmaco ¢ excretado sob a forma inalterada, ativa.

A principal via de eliminag@o da penicilina G e dos seus metabolitos ¢ a urina, quer por filtracao
glomerular (20%) quer por secrecdo tubular (80%). Apenas uma pequena fracdo da dose
administrada ¢ eliminada através da bilis e das fezes.

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor, com rolha de borracha e capsula de aluminio, de 100 ml de capacidade.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacado 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 IN TRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

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

1461/01/2INFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 margo 1993

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

10/2025

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobiotico, suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.

5. INDICACOES

Indicado no tratamento das infe¢des, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratdrio,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliagdo clinica, nas
seguintes dosagens:

A dose recomendada ¢ de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg de
peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobidtico por 25 kg de
peso corporal.

O volume maximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos de
desporto, 5 ml para suinos, 5 ml para ovinos e 1 ml para caes.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 30 dias

Bovinos e ovinos:
Leite: 5 dias (bovinos) e 7 dias (ovinos)

Equinos de desporto e cdes: Nao aplicavel.

Nao administrar a equinos destinados ao consumo humano e a ovelhas em lacta¢do produtoras
de leite para consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

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

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27
Venda Nova, 2704-006 Amadora
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14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.°de AIM: 1461/01/21INFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sorobiotico, suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto ¢ caes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Dimensao da embalagem:
100 ml

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 30 dias
Leite: 5 dias (bovinos), 7 dias (ovinos)

Nao aplicavel a equinos de desporto e caes.

O medicamento veterinario ndo pode ser administrado a equinos produtores de carne para
consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MEDINFAR SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Sorobiotico, suspensdo injetavel para bovinos, ovinos, suinos, cavalos de desporto e caes

2. Composicao

Substancias ativas:
Di-hidroestreptomicina (sulfato) 200 mg/ml
Penicilina G procaina 200 000 Ul/ml

Excipientes:
Cloridrato de procaina, citrato de sddio, metilparabeno, povidona, lecitina, fosfato tricélcico,

sorbitol liquido, formaldeido sulfoxilato de sédio, 4gua para injetaveis.

Sorobiotico € uma suspensdo branca, fluida, livre de matéria ndo dispersa e sem evidéncia visivel
de contaminagao.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.

4. Indicacées de utilizacio

Indicado no tratamento das infegdes, sistémicas ou localizadas do trato digestivo, respiratdrio,
genital, bem como das mamites e metrites, originadas por ou associadas a bactérias sensiveis a
di-hidroestreptomicina e a penicilina G.

A penicilina G ¢ particularmente ativa contra bactérias Gram positivas (Staphylococcus spp,
Streptococcus spp., Corynebacterium diphtheriae, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium
spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Actinomyces spp.) € bactérias Gram negativas
(Salmonella spp., Campylobacter fetus).

A di-hidroestreptomicina é particularmente ativa contra bactérias Gram negativas (Pasteurella
spp., Brucella spp., Salmonella spp., Klebsiella spp, Shigella spp., Haemophilus spp., E. coli.).

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a di-hidroestreptomicina ou a outro antibidtico do
grupo dos aminoglicosideos.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a penicilina ou a outro antibiotico beta-lactdmico.
Nao administrar a coelhos, cobaios € hamsters.
Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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Nao administrar por via intravenosa.

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

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para uma 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 terap€utica deve basear-se na
informagdo epidemiologica local (regional, ao nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da
bactéria alvo. Devera ter-se o cuidado de nao exceder a dosagem recomendada.

A administracdo fora das indica¢des recomendadas neste folheto informativo pode também
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a betalactimicos ou aminoglicosiideos e mesmo
diminuir a eficacia do tratamento com antibidticos de outras classes.

Nao administrar o mesmo local de injegdo quando se efetuam administragdes repetidas.

Avaliar a fungdo renal do animal antes de iniciar a terapia com o antibidético e monitorizar a
referida fungdo em intervalos regulares durante o tratamento. Manter o animal sob vigilancia
médica controlando a fung¢do auditiva.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao manusear este medicamento veterinario quando lhe € conhecida uma sensibilizacdo 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¢éo, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

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

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da inje¢ao,
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.

Em concentragdes séricas elevadas e/ou tratamento prolongado com dihidroestreptomicina,
podem ocorrer lesdes renais ¢ também efeitos secundarios otoneuroldgicos, como lesdes nos
orgdos auditivos e do equilibrio. Os animais com insuficiéncia renal devem ser tratados com
precaucao.

Gestagao e lactacdo:

Durante a gestagdo, administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio
realizada pelo médico-veterinario.

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

A di-hidroestreptomicina ¢ a penicilina sdo excretadas no leite em quantidades muito pequenas,
pelo que o medicamento pode ser utilizado durante a lactagdo.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Os efeitos ototoxicos e nefrotdoxicos associados a determinadas substancias, tais como outros
aminoglicosideos, anfotericina B, cefalotina, ciclosporina, cisplatina e metoxiflurano, podem ser
aditivos.

Substancias com atividade diurética tais como a furosemida, o acido etacrinico, a ureia € o
manitol, aumentam o risco de ototoxicidade e nefrotoxicidade dos aminoglicosideos, por
aumentarem o seu tempo de semivida plasmatica e, portanto, favorecerem a sua acumulagdo no
organismo.

A di-hidroestreptomicina potencia a agao dos miorelaxantes e dos anestésicos gerais.

Em presenca de insuficiéncia renal, concentracdes elevadas de carbenecilina inativam os
aminoglicosideos.

Evitar a administracdo concomitante de diuréticos, relaxantes musculares e anestésicos gerais.

Sobredosagem:
Uma sobredosagem de di-hidroestreptomicina por via parentérica pode provocar, bloqueio

neuromuscular, o qual se pode traduzir em fraqueza muscular, depressdo respiratoria e
cardiovascular. Os sais de célcio por via parentérica, como sejam o gluconato de célcio e certos
agentes anticolinérgicos como a neostigmina, t€ém sido utilizados com sucesso na reversdo do
bloqueio neuromuscular, mas pode verificar-se a necessidade de recorrer a respiragdo assistida.

Nao foram descritos casos de intoxicagdo aguda por sobredosagem com penicilina G.
Incompatibilidades principais:

As penicilinas sd3o incompativeis com ides de metais pesados, agentes oxidantes e fortes
concentracdes de alcool.

As solucdes aquosas de sais sodicos de sulfonamidas inativam as penicilinas rapidamente, dada a
sua alcalinidade.

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos, equinos de desporto e caes.:

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser Reagdo de hipersensibilidade

estimada a partir dos dados disponiveis) Ototoxicidade e nefrotoxicidade!
Bloqueio neuromuscular?

!~ Associados a doses elevadas, a tratamentos prolongados e a uma frequéncia de administracdo elevada
2~ Traduz-se em fraqueza muscular, depressio respiratoria e cardiovascular. Este bloqueio, esta associado
a doses muito elevadas de farmaco ou a administragdo simultdnea de di-hidroestreptomicina com farmacos
bloqueadores musculares

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizacdo de Introdugao no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
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deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administrar por via intramuscular, durante 3 a 5 dias, dependendo da avaliagdo clinica, nas
seguintes doses:

A dose recomendada ¢ de 8000 Ul/kg de peso corporal de Penicilina G procaina e de 8 mg/kg de
peso corporal de Di-hidroestreptomicina sulfato, equivalentes a 1 ml de Sorobiotico por 25 kg de
peso corporal.

O volume maximo de dose administrado ndo devera exceder os 20 ml para bovinos e equinos, 5
ml para suinos, 5 ml para ovinos e 1 ml para cées.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Administracdes repetidas devem ocorrer em locais de injegdo diferentes.

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

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

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

Agitar bem antes de usar, por forma a homogeneizar a suspensao.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos
Carne e visceras: 30 dias

Leite: 5 dias

Suinos:
Carne e visceras: 30 dias

Ovinos

Carne e visceras: 30 dias

Leite: 7 dias

Equinos de desporto e cdes: Ndo aplicavel.

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

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem depois de VAL.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos 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 destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

Embalagem contendo frasco de 100 ml.

N.°de AIM: 1461/01/2INFVPT

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
10/2025

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, N° 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Tel: 21 499 74 00

E-mail: geral@sorologico.pt
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva-Torneiros s/n, Porrino, 36410 Pontevedra

Espanha

e

Medinfar Manufacturing S.A.

Rua do Outeiro da Armada N 5, Parque Industrial Armando Martins Tavares, Coimbra,
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

17. Outras informacgoes
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