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a ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DEPOCILLIN

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Bencilpenicilina procaina .......... 300 mg

Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

Suspension blanca o blanquecina.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, ovino, equino no destinado a consumo humano y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infecciones bacterianas, postoperatorias, y/o secundarias a infecciones viricas,
causadas por gérmenes sensibles a la penicilina, tales como:

Bovino: Septicemias, infecciones pulmonares, infecciones urinarias.
Ovino: Septicemias, infecciones pulmonares, infecciones urinarias.
Porcino:  Septicemias, infecciones pulmonares, infecciones urinarias, leptospirosis, mal
Equino:  rojo.
Septicemias, infecciones pulmonares, infecciones urinarias.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a 3-lactamicos o a alguno de los excipientes.
No usar en conejos, cobayas y hamsteres.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Mantener las condiciones de asepsia durante la administracion del medicamento desinfectando
previamente la zona de inyeccion con alcohol.
No inyectar por via intravenosa.

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacién bacteriolégica del dia-
gnostico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento veteri-
nario a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccidn, inhalacion, ingestién o contacto con la piel, que pueden ser ocasionalmente gra-
ves. Se observan reacciones de hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.
Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o a las cefalosporinas deben evi-
tar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el
contacto con la piel y los ojos. En caso de exposicion accidental de la piel o los ojos, lavar in-
mediatamente con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos
o dificultad respiratoria son signos mas graves, que requieren atencién médica urgente.

Lavarse las manos tras el uso.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Reacciones de hipersensibilidad y anafilaxia:

Se debe realizar una vigilancia estricta de los animales después de la administracion del medi-
camento. La predisposicion a la aparicion de hipersensibilidad y anafilaxia es mayor en bovidos
viejos. Los sintomas que se pueden producir son desde reacciones cutaneas locales y transito-
rias con urticaria y dermatitis hasta reaccién anafilactica grave, salivacion, temblores, vémitos,
trastornos gastrointestinales y edema laringeo. En casos graves, se suprimira la administracion
del medicamento y se administraran epinefrina, antihistaminicos, corticoesteroides, oxigeno y/
o aminofilina inmediatamente.

Lechones y cerdos de engorde:

Ocasionalmente, y en situaciones de estrés, se puede dar fiebre transitoria, vémitos, incoordi-
nacion, temblores y apatia.

Caballos de capa clara y piel fina:

Pueden observarse alteraciones cutaneas y hematomas en el punto de aplicacion, con edema
local y sensibilidad muscular.
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El uso prolongado del medicamento puede producir el crecimiento de microorganismos no sus-
ceptibles (hongos, estafilococos productores de penicilinasa, etc.). En este caso, se suspen-
dera la administracion del medicamento.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con antibiticos bacteriostaticos ni con fenilbutazona, sulfamidas
y salicilatos.

49 Posologiay via de administracion
Via de administracion: intramuscular
Dosis:

- Bovino y equino: 12 mg de bencilpenicilina/kg pv/dia (equivalente a 0,04 ml del medi-
camento/kg pv).

- Ovino y porcino: 15 mg bencilpenicilina/kg pv/dia (equivalente a 0,05 ml del medicamen-
to/kg pv).

Agitar bien la suspension e inyectar el medicamento a temperatura ambiente

Administrar a intervalos de 24 horas durante un maximo de 7 dias en bovino no lactante y de
carne, ovino y porcino o 5 dias en vacas en lactacion.

Si no hay mejoria en 3 dias, reconsiderar el diagndstico y el tratamiento.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosi-
ficacion insuficiente.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Las penicilinas tienen un amplio margen de seguridad. Es poco probable que la sobredosis del
medicamento pueda producir reacciones adversas en el animal tratado, siendo éstas las mis-
mas que las descritas en el punto 4.6.

4.11 Tiempos de espera

Carne:
Bovino y ovino: 5 dias
Porcino: 6 dias
Leche:
Bovino: 8 dias (192 horas)
Ovino: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo
humano.

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

MINISTERIO

Pagina 3 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos B-lactamicos
Cadigo ATCvet: QJO1CE09

51 Propiedades farmacodinamicas

La penicilina G procaina es un antibiético B-lactamico que se engloba dentro de las penicilinas
del grupo G naturales, de administracion exclusivamente parenteral y espectro reducido.

Posee una accion fundamentalmente bactericida contra la mayoria de bacterias Gram+ y con-
tra un namero limitado de bacterias Gram - (sobre todo en medio urinario), asi como contra
ciertas espiroquetas y actinomicetos, incluyéndose en su espectro de accion los siguientes mi-
croorganismos:

Gram +: Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp.,
Bacillus anthracis, Erisypelotrix spp., Nocardia spp., Listeria spp., Vibrio spp., Actinomyces spp.
Gram -: Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp.,
Proteus spp., Neisseria spp.

Otros: Algunas Rickettsias, Leptospira spp., espiroquetas (Borrelia, Treponema).

Mecanismo de accién: actla bloqueando la biosintesis de la pared bacteriana. Se fija por union
covalente tras la apertura del nucleo B-lactamico sobre ciertas proteinas enzimaticas PBP
(transpeptidasa). La penicilina Unicamente es activa sobre bacterias en fase de multiplicacion.

Resistencias: algunos microorganismos se hacen resistentes mediante la produccion de (-
lactamasas, las cuales rompen el anillo B-lactamico de las penicilinas, haciéndolas inactivas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion intramuscular, se forma un depésito que se libera de manera prolongada
desde el punto de inyeccién, produciendo niveles de antibiético en sangre relativamente bajo
pero persistente.

Se fija débilmente a las proteinas plasméticas en una proporcion del 45 al 65%, y los niveles
terapéuticos en sangre persisten 24 horas.

El pH 6ptimo de actividad es ligeramente acido, de 5,5 a 6,4.

Se distribuye ampliamente por todo el organismo, pero la concentraciéon en los distintos tejidos
corporales difiere, alcanzandose cantidades significativas del farmaco en pulmon, rifién, higa-
do, piel y contenido intestinal, y observandose concentraciones reducidas en areas escasa-
mente vascularizadas como cérnea, cartilagos y huesos.

El estado inflamatorio permite su difusion en los liquidos pleural, pericardico, peritoneal y sino-
vial, asi como en liquido cefalorraquideo y abscesos.

Atraviesa la placenta y penetra lentamente en la circulacion fetal desde la madre.

Se metaboliza parcialmente en 4cido peniciloico, pero en su mayor parte (90%) se excreta por
la orina sin sufrir modificacién, siendo su vida media de eliminacion en perro de 30 minutos y
en équidos de 38 minutos.

También aparece en pequefias cantidades en la leche de las hembras en lactacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
Lecitina

Povidona

Edetato disddico dihidrato

Citrato de sodio dihidrato
Dihidrogenofosfato de potasio
Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
Acido fosférico (para ajustar el pH)
Agua para inyecciéon

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

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: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro tipo Il (Farm. Eur.) o tereftalato de polietileno (PET) con 100 y 250 ml
de suspension, cerrados con tapones de goma butilhalogenada y sellados con cépsulas de
aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml
Caja con 1 vial de PET de 100 ml
Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml
Caja con 1 vial de PET de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo I

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada
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Salamanca, Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1053 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 19/01/1996
Fecha de la Ultima renovacion: 27/11/2006

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Febrero 2024.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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