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PROSPECTO:

PROBENCIL 300 mg/ml suspension inyectable para bovino y porcino

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre, p. 409-410
25191 Lérida

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
laboratorios syva s.a.u.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Ledn

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PROBENCIL 300 mg/ml suspensién inyectable para bovino y porcino

Bencilpenicilina procaina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVAY OTRAS
SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Bencilpenicilina procaina..............cccocoviiiiiiennn. 300 mg
Excipientes:
Parahidroxibenzoato de metilo sédico (E 219)............ 1,25 mg

Suspension blanca

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de infecciones sistémicas en bovino y porcino causadas por bacterias sen-
sibles a la penicilina.

5. CONTRAINDICACIONES

No administrar por via intravenosa.

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas, procaina o a algin ex-
cipiente.

No usar en caso de disfuncion renal grave con anuriay oliguria.

No usar en presencia de patdbgenos productores de B-lactamasas.
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No usar en herbivoros pequefios tales como cobayas, jerbos y hamsteres.

6. REACCIONES ADVERSAS

En lechones y cerdos de engorde sintomas tales como pirexia, vomitos, escalofrios, decaimien-
to e incoordinacion, que pueden ser causados por la procaina, han sido reportados en raras
ocasiones.

Se han observado efectos tdxicos sistémicos en crias de ganado porcino, que son transitorios
aunque potencialmente mortales, especialmente con dosis mas elevadas.

En cerdas gestantes y en cerdas jovenes una descarga vulvar, que podria estar asociada con
aborto, ha sido reportada en raras ocasiones.

En bovino las reacciones anafilacticas, que pueden ser causadas por la povidona, han sido
reportadas en raras ocasiones.

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) d es-
pués de laadministracién de este medicamento veterinario. Las reacciones alér-
gicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.

En caso de existir efectos adversos, se deben tratar los sintomas del animal.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas).

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados).

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
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Administracion intramuscular.

La dosis recomendada es 10 mg/kg p.v. /dia de bencilpenicilina procaina, equivalente a
1 ml/30 kg p.v. /dia. La duracién del tratamiento es de 3 a 7 dias..

No administrar mas de 2,5 ml por punto de inyeccion en porcino.
No administrar mas de 12 ml por punto de inyeccion en bovino.

La duracion adecuada del tratamiento debe determinarse en funciéon de las necesidades clini-
cas y de la recuperacion individual del animal tratado. Se debe tener en cuenta la accesibilidad
del tejido diana y las caracteristicas del patdgeno diana.

Si no se observa respuesta clinica en 3 dias, revisar el diagndstico y cambiar de tratamiento si
es hecesario.

Para asegurar una correcta dosificacion, debe determinarse el peso del animal tan exacto como sea posible
para evitar una dosificacién insuficiente.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Agitar bien para asegurar la resuspension antes de administrar el producto.

No mezclar con otra sustancia en la misma jeringa. Desinfecte el tapdn antes de extraer cada dosis. Usar
una jeringa y aguja estériles y secas.

El tapdn se puede perforar con seguridad hasta 50 veces.

10. TIEMPO DE ESPERA

Porcino
Carne: 6 dias para una duracion del tratamiento de 3-5 dias.
8 dias para una duracién del tratamiento de 6-7 dias.

Bovino:
Carne: 6 dias para una duracion del tratamiento de 3-5 dias.
8 dias para una duracion del tratamiento de 6-7 dias.

Leche: 96 dias (4 dias)

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias a 2 °C-8 °C.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Advertencias especiales para cada especie de destino

Tras su absorcion, la bencilpenicilina muestra una escasa penetracion en las membranas bio-
l6gicas (p. €., barrera hematoencefalica), ya que se encuentra ionizada y es poco liposoluble.
El uso del medicamento para el tratamiento de la meningitis o las infecciones del SNC causa-
das, por ejemplo, por Streptococcus suis o Listeria monocytogenes puede no ser eficaz.
Ademas, la bencilpenicilina presenta una escasa penetracion en las células de los mamiferos,
por lo que este medicamento podria tener poco efecto en el tratamiento de patdgenos intracelu-
lares como, por ejemplo, Listeria monocytogenes.

Se han descrito valores elevados de CMI o perfiles de distribucién bimodal que sugieren resis-
tencia adquirida de las siguientes bacterias:

- Glaesserella parasuis, Staphylococcus spp. causante de MMA/SDPP, Streptococcus spp. y S.
suis en ganado porcino;

- Fusobacterium necrophorum causante de metritis y Mannheimia haemolytica (solo en algunos
Estados miembros), asi como Bacteroides spp., Staphylococcus chromogenes, Actinobacillus
lignieresii y Trueperella pyogenes en ganado bovino;

El uso del medicamento veterinario puede dar lugar a una falta de eficacia clinica en el trata-
miento de las infecciones causadas por estas bacterias.

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar Unicamente por via intramuscular profunda.

El uso del medicamento veterinario debe estar basado en pruebas de sensibilidad de las bacte-
rias aisladas del animal. Si esto no fuera posible, el tratamiento debe basarse en informacién
epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias
causantes del proceso.

Cuando se use este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la bencipenicilina y
disminuir la eficacia del tratamiento con otras penicilinas y cefalosporinas debido a una
potencial resistencia cruzada.

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

La penicilina y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inyec-
cion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a la penicilina puede lle-
var a sensibilidad cruzada a las cefalosporinas y viceversa. La reaccion alérgica a estas sus-
tancias puede ocasionalmente ser grave.

1. No manejar este medicamento veterinario si sabe que es alérgico o si se le ha recomendado
no trabajar con tales productos.

2. Manejar este medicamento veterinario con gran cuidado para evitar la exposicién tomando
todas las precauciones recomendadas.
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3. Sidesarrolla sintomas tras la exposicion tales como erupcién cutanea, debe buscar atencion
meédica y mostrar al médico esta advertencia. La inflamacion de cara, labios y ojos o dificul-
tad respiratoria son sintomas mas graves Yy requieren atencion médica urgente.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar abundantemente con agua.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar la zona expuesta abundantemente con agua y
jabon.

En caso de auto-inyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en animales no han demostrado efectos teratogénicos,
fetotdxicos y maternotoxicos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y
lactacién. Sin embargo, en cerdas gestantes y en cerdas jovenes se ha reportado una descar-
ga vulvar, que podria estar asociada con aborto.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La eficacia bactericida de la penicilina se ve contrarrestada con medicamentos bacteriostaticos.
El efecto de los aminoglicdsidos puede verse aumentado por las penicilinas.

La excrecion de la bencilpenicilina se ve prolongada por el &cido acetilsalicilico.

Los inhibidores de la colinesterasa retrasan la degradacion de la procaina.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En caso de sobredosificacion pueden aparecer alteraciones del sistema nervioso central y con-
vulsiones.

Incompatibilidades

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
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15. INFORMACION ADICIONAL

Las pruebas de sensibilidad in vitro han mostrado que los siguientes microorganismos son
sensibles a la bencilpenicilina: Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (no productor de penicilanasa), Streptococcus spp. y
Trueperella pyogenes.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml
Caja de carton con 1 frasco de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representan-
te local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Reg. n° 3745 ESP
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