PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Bimacure 500 mg suspension intrauterina para bovino.

2. Composicion

Cada jeringa contiene:

Principio activo:
Cefapirina 500 mg
(en forma de cefapirina benzatina)

Suspension intrauterina oleosa de color blanquecino a crema.

3. Especies de destino

Bovino (vacas)

4. Indicaciones de uso

Para el tratamiento de la endometritis clinica en vacas (al menos 21 dias después del parto) causada por

Trueperella pyogenes, Prevotella spp. (anteriormente Bacteroides spp.) y Fusobacterium necrop-
horum.

5. Contraindicaciones

No utilizar en casos de hipersensibilidad a las cefalosporinas, a otros antibidticos betalactamicos o a al-
guno de los excipientes.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha observado resistencia cruzada entre la cefapirina y otros betalactdmicos. Se debe considerar

cuidadosamente el uso del medicamento veterinario cuando las pruebas de sensibilidad hayan mos-
trado resistencia a otros betalactamicos, ya que su eficacia puede verse reducida.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y las pruebas de sensibilidad
del patogeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento se debe basar en la informacién epidemio-
I6gica y el conocimiento de la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion o a nivel
local/regional.

El uso del medicamento veterinario debe ser conforme a las politicas antimicrobianas oficiales, na-
cionales y regionales.



Se debe usar un antibidtico con un menor riesgo de seleccion de resistencia antimicrobiana (catego-
ria AMEG mas baja) para el tratamiento de primera linea, cuando las pruebas de sensibilidad sugie-
ran la probable eficacia de este enfoque.

El tratamiento con antibi6ticos de espectro reducido, con un menor riesgo de seleccidn de resistencia
antimicrobiana, se debe utilizar para el tratamiento de primera linea cuando las pruebas de sensibili-
dad sugieran la probable eficacia de este enfoque.

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

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden provocar hipersensibilidad (alergia) tras su inyeccion,
inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede provocar
sensibilidad cruzada a las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias
pueden ser, en ocasiones, graves.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o a las cefalosporinas, o a las que se haya
recomendado no trabajar con estas sustancias, deben evitar todo contacto con el medicamento veterina-
rio.

Manipule este medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion, adoptando todas las me-
didas recomendadas.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes protectores al mani-
pular el medicamento veterinario.

Si desarrolla sintomas tras la exposicion como, por ejemplo, erupcién cutanea, consulte con un mé-
dico y muéstrele esta advertencia. La hinchazon de la cara, los labios o los ojos, asi como la dificul-
tad para respirar, son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
Ver la seccion “Precauciones especiales para la eliminacion” de este prospecto.

Otras precauciones:
Este medicamento veterinario no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Gestacion y lactancia:

Su uso no esta recomendado durante la gestacion. Puede utilizarse durante la lactancia. Los estudios
de laboratorio efectuados en ratones, ratas y hdmsteres no han demostrado efectos teratogénicos, to-
xicos para el feto o toxicos para la madre. Debido a que no se han realizado estudios especificos en
las especies animales de destino, utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable en los animales para reproduccion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar simultdneamente con otros antibidticos intrauterinos.

Sobredosificacion:
Ningun sintoma conocido.

Restricciones y condiciones especiales de uso:




Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas):

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

Reaccion de hipersensibilidad

La notificacidén de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguri-
dad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aguellos no menciona-
dos en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la auto-
rizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacién
utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacio-
nal de notificacion:

Tarjeta verde:

http://bit.ly/tarjeta_verde

0]

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intrauterina.

El contenido de una jeringa de medicamento veterinario, correspondiente a 500 mg de cefapirina (en
forma de cefapirina benzatina), se debe introducir en el lumen del Gtero mediante el catéter desecha-
ble proporcionado, del siguiente modo:

1.
2.
3.
4.

5.

El medicamento veterinario puede sedimentar, pero se puede volver a dispersar median-
te agitacion suave hasta formar una suspensién homogénea.

Fijar la jeringa al catéter.

Coger el cuello uterino con una mano enguantada introducida en el recto.

Introduzcir el catéter a través del cuello en el lumen del Utero, mediante suaves movi-
mientos oscilantes del cuello uterino.

Inyectar el medicamento veterinario.

Los efectos de una administracién Unica se deben evaluar transcurrida una semana. En caso de resul-
tados no satisfactorios, se puede administrar una sola dosis una semana después del tratamiento ini-

cial.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Ver la seccion “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”.

10. Tiempos de espera



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Carne: 2 dias.

Leche: cero horas.

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en el
envase después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12.  Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacioén de cualquier medica-
mento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger
el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Ndmeros de autorizacion de comercializacién y formatos
4104 ESP
Jeringa con cilindro de polietileno lineal de baja densidad, con émbolo y tapon de polietileno de baja

densidad, que contiene 19 g de suspension oleosa. Se proporcionan catéteres intrauterinos y guantes
para su administracion.

Caja de cartdn con 10 jeringas de 19 g, 10 catéteres intrauterinos y 10uantes desechables.

15. Fecha de la ultima revisién del prospecto
10/2025

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medica-
mentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Bimeda Animal Health Limited
Unidad 2, 3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,

Irlanda.

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Dopharma France S.A.S,

23 rue du Prieurg,

Saint-Herblon,

44150 Vair Sur Loire,

Francia.

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Labiana Life Sciences, S.A.,

C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada,

Tarrasa 08228,

Barcelona, Espafia.

Tel: +34 93 736 97 00

17. Informacion adicional

La cefapirina, una cefalosporina de primera generacién, es un antibidtico de amplio espectro con ac-
cion bactericida frente a bacterias Gram positivas y Gram negativas.

La cefapirina es mas resistente que las penicilinas a la accion de las enzimas B-lactamasas. La activi-
dad bactericida de la cefapirina se debe a la inhibicién de la sintesis de la pared celular, gracias a su
afinidad por las proteinas de union a las penicilinas (PBPSs).

Se dispone de pocos datos de campo en lo que respecta a la prevalencia de la resistencia a la cefapirina
entre los organismos causantes de endometritis. Se ha identificado resistencia a las cefalosporinas en
enterobacterias uterinas portadoras del gen CTX-M, que confiere capacidad de producir -lactamasas
de Espectro Extendido (BLEE). También se ha observado resistencia a la cefapirina en aislados uteri-
nos de Trueperella pyogenes, pero no se ha determinado el mecanismo de resistencia.

Debido a similitudes en la estructura quimica, puede haber resistencia cruzada con otros B-lactamicos.



