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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAMYZIN PARENTERAL
Polvo y disolvente para suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Componentes del polvo seco

Sustancia activa:
Penetamato iohidrato 954,4 mg

EXCipientes, C.S.P .. viiii i e 109

Componentes del disolvente

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo (E 218)........... 1,5mg

Agua para preparaciones inyectables, c.s.p...1,0 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para suspension inyectable.

Polvo cristalino blanco o casi blanco.

Disolvente liquido incoloro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino (vacas lecheras, reproductoras).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Mamitis producidas por estafilococos y estreptococos sensibles a la penicilina.

4.3. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otras penicilinas o a algun
excipiente.

Los animales con historial conocido de alergia a las cefalosporinas deben ser tratados con
especial atencion.

4.4. Advertencias especiales

No administrar por via intravenosa en ningun caso. No inyectar mas de 10 ml en el mismo
punto de aplicacion.
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4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso de penetamato (iohidrato) para el tratamiento de mamitis debe acompafiarse de
medidas higiénicas y sanitarias que prevengan la reinfeccién.

La eficacia del medicamento podria verse reducida en mamitis causadas por cepas de
Staphylococcus aureus resistentes a la penicilina y/o cuando mas de 2 cuarterones se ven
afectados.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriolégica del
diagnéstico y la realizacién de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccion, inhalacién, ingestibn o contacto con la piel. Se observan reacciones de
hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

No manipule el medicamento si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas.

En caso de ingestién o autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Manipular el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el
contacto con la piel y los ojos, tomando precauciones especificas.

Llevar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcién cutdnea, consultar a un medico y
presentar estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
sSon signos mas graves que requieren atenciéon médica urgente.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Los animales deben someterse a una vigilancia estricta después de la administracién para
tratar cualquier tipo de reaccidn adversa. Los sintomas van desde reacciones cutaneas leves
con urticaria y dermatitis hasta choque anafilactico grave con temblores, vomitos,
hipersalivacion, trastornos gastrointestinales y edema laringeo, pudiendo conducir a la muerte
del animal. Suelen darse, sobre todo, en bdvidos viejos. En estos casos, se suprimird la
administracion del medicamento y se administrard rdpidamente adrenalina, antihistaminicos,
corticosteroides, oxigeno y/o aminofilina.

Pueden producirse sobreinfecciones por microorganismos resistentes, consecuentes al
tratamiento.

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Antiinflamatorios tales como los salicilatos, la indometacina y la fenilbutazona producen un
aumento de la semivida plasmatica del penetamato (iohidrato). En caso de administracién
conjunta, adecuar la dosis de antibi6tico.
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4.9. Posologiay viade administracién

Reconstituir los viales de 5 g de penetamato iohidrato con los 15 ml de disolvente o los viales
de 10 g de penetamato iohidrato con los 30 ml de disolvente que se proporcionan. Agitar bien
antes de la administracion.

Administrar por via intramuscular a razén de 15 mg o 15.000 U.l. de penetamato iohidrato por
kg de peso vivo (5,5 ml de la suspensién reconstituida por 100 kg de p.v.); esta dosis debe
repetirse cada 24 horas, hasta un total de tres administraciones. No inyectar mas de 10 ml en
el mismo punto de administracion.

El tratamiento debe ser acompafiado por los cuidados adecuados de la ubre y del animal en
general durante la enfermedad.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Ver el apartado 4.6.
4.11. Tiempos de espera

Carne: 8 dias
Leche: 4 dias

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas.
Cddigo ATCvet: QJO1CEO09. Penetamato iohidrato

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accién

La sustancia activa del medicamento, penetamato iohidrato, es un profarmaco que libera
bencilpenicilina cuando se hidroliza, principalmente en la glandula mamaria. Quimicamente es
un éster dietilaminoetilo de la bencilpenicilina. El dietilaminoetilo actia como vehiculo de la
molécula en cuanto modifica su caracter alcalino y su pKa de 2,7 a 8,4.

La penicilina actta inhibiendo la reaccion de la transpeptidasa (proteinas de uniéon a la
penicilina — PBP), que también puede ser carbopeptidasas, variando el numero y tipo de
enzimas en las distintas especies de microorganismos. La pérdida del recubrimiento de la
pared celular deja a los microorganismos hiperténicos expuestos a un entorno isoténico,
cubiertos Unicamente por una membrana citoplasmatica fragil. Por lo tanto, la bacteria sufre
una lisis rapida y estalla. El objetivo de la bencilpenicilina es formar un complejo con las
transpeptidasas y evitar, al mismo tiempo, la unién y escisién por la betalactamasa.

Espectro de accién

La penicilina es activa contra Staphylococcus aureus no productores de beta-lactamasa vy
estafilococos coagulasa-negativos, Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae y
Streptococcus agalactiae.

5.2. Datos farmacocinéticos

El penetamato iohidrato penetra la barrera leche-sangre. En el tejido intramamario, se hidroliza
en bencilpenicilina, microbiolégicamente activa. La bencilpenicilina se excreta principalmente
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por el sistema renal sin mas metabolismo, con una vida media en plasma de 4,3 horas (1
promedio). Tras la inyeccion intramuscular de 15 mg/kg, los niveles plasmaticos maximos son
732 ng/ml (Cmax promedio) y se alcanzan pasadas 3,8 horas (Tmax promedio). El area bajo la
curva concentracion-tiempo (AUCy.24) es 4168 ng x h/ml. En leche, la concentraciébn maxima de
bencilpenicilina es de 811ng/ml (Cax promedio) y se alcanza tras 5,9 horas (Tmax promedio)
con una semivida de 4 horas y un AUCy»4 de 8558 ng x h/ml.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Lecitina de huevo, citrato de sodio, monoleato de sorbitan polioxietilenado, alcohol isopropilo,
parahidroxibenzoato de metilo (E 218) y agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades

Se ha descrito antagonismo con antibidticos bacteriostaticos, lincomicina, macrdlidos y
tetraciclinas.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 7 dias en nevera.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturalezay composiciéon del envase primario

Vial incoloro de vidrio Tipo | cerrado con un tapdén de goma de butilo y capsula de metal
conteniendo 5 6 10 g de polvo y 15 6 30 ml de disolvente para la suspension reconstituida.
Formatos:

Cajacon 1vialde 5 gy 1 vial de 15 ml de disolvente.

Caja con 5 viales de 5 g y 5 viales de 15 ml de disolvente

Caja con 10 viales de 5 g y 10 viales de 15 ml de disolvente

Caja con 1 vial de 10 g y 1 vial de 30 ml de disolvente

Caja con 5 viales de 10 g y 5 viales de 30 ml de disolvente

Caja con 10 viales de 10 g y 10 viales de 30 ml de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Espafa, S.A.
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Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espaia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2155 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la renovacion de la autorizacién: 19/05/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

16 de diciembre de 2011

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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