RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ILOVET-DHIPEN pomada intramamaria para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada jeringa de 3 g contiene:

Principios activos:

Bencilpenicilina procaina (monohidrato) ........ 200.000 UI
Dihidroestreptomicing .........ccccccoevvvveveieeiienneas 100,2 mg
(equivalente a 116,8 mg de sulfato de dihidroestreptomicina)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Butilhidroxianisol (E320) 0,672 mg

Hidroxiestearina 33,6 mg

Aceite de cacahuete refinado

Pomada intramamaria homogénea de color blanco hueso.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Vacas lecheras.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Mamitis producidas por las bacterias citadas en la seccion 4.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con historial de hipersensibilidad a las penicilinas y/o aminoglucésidos.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:




Los animales deben ser tratados al detectarse los primeros signos de mamitis, siempre durante el periodo
de lactacion.

Después del ordefio a fondo, antes de aplicar el medicamento veterinario, el cuarteron debe ser lavado con
una solucién antiséptica.

Tras aplicar el medicamento veterinario, masajear la ubre a fin de mejorar la distribucion de la suspension.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la in-
yeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede dar lugar a
reacciones cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. En ocasiones, las reacciones alérgicas a estas sus-
tancias pueden ser graves. No manipule este medicamento veterinario si sabe que es alérgico a las penici-
linas o a las cefalosporinas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los aminoglucoésidos, como la dihidroestreptomicina, o a
alguno de los excipientes deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de usar el medicamento. En caso de contacto accidental con la piel y los ojos,
lavar inmediatamente con agua abundante

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como erupcién cutanea, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. La inflamacidn de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son sintomas mas
graves que requieren atencion médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con antibidticos bacteriostaticos u otros aminoglucosidos, debido a su anta-
gonismo.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramamaria.



200.000 UI de Bencilpenicilina procaina + 100 mg de Dihidroestreptomicina (Sulfato)/cuarteron (equiva-
lente a una jeringa de 3 g del medicamento veterinario), cada 12 horas durante 2-3 dias.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

El modo de empleo del medicamento veterinario hace muy improbable una intoxicacion por sobredosifica-
cion.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 10 dias.

Leche: 4 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cbdigo ATCvet: QJ51R

4.2 Farmacodinamia

Bencilpenicilina procaina: antibidtico betalactamico que se engloba dentro de las penicilinas naturales del
grupo G, de espectro reducido.

Posee una accién fundamentalmente bactericida contra la mayoria de bacterias Gram (+) y contra un nimero
limitado de bacterias Gram (-), asi como contra ciertas espiroquetas y actinomicetos, incluyéndose en su
espectro de accion los siguientes microorganismos productores de mamitis:

Gram (+):
Streptococcus uberis, S. agalactiae, S. dysgalactiae, S. zooepidermicus, S. pyogenes, Staphylococcus spp.,
Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis, Nocardia spp., Listeria spp., Actinomyces spp.

Gram (-):
Fusobacterium necrophorum, Pasteurella spp., Actinobacillus spp.

Dihidroestreptomicina: antibiético aminoglucosido bactericida, activo frente a bacterias Gram (-) y algunas
Gram (+), incluyéndose en su espectro de accion:

Escherichia coli, Klebsiella spp., Salmonella spp. (algunas especies), Pasteurella spp. (algunas especies), cepas
de Actinomyces bovis, Mycobacterium spp., Brucella spp.

La asociacion de ambos compuestos logra un efecto bactericida sobre bacterias Gram (+) y Gram (-).
Mecanismo de accion: la bencilpenicilina procaina acttia bloqueando la biosintesis de la pared bacteriana. Se

fija por union covalente tras la apertura del nlcleo betalactamico, sobre ciertas proteinas enzimaticas PBP
(transpeptidasas). La penicilina tnicamente es activa sobre bacterias en fase de multiplicacion.



La dihidroestreptomicina actda fijandose sobre la unidad 30s de los ribosomas. Impide sobre todo la fase de
iniciacion, perturbandose la ordenacién del RNA mensajero y provocando una lectura incorrecta del codigo
genético por el RNA de transferencia. Perturba ademas la permeabilidad de la membrana bacteriana.

Con la asociacidon de ambos compuestos se logra un sinergismo debido a un primer efecto de la penicilina sobre
la pared celular bacteriana, permitiendo la penetracion de la dihidroestreptomicina mas facilmente dentro de la
célula, aumentando por tanto, la eficacia de los dos compuestos por separado; ademas, la asociacion presenta
la ventaja de que abarca un amplio espectro de accion, gracias a la actividad de la Dihidroespeptomicina
fundamentalmente sobre bacterias Gram (-) y de la Bencilpenicilina sobre bacterias Gram (+).

Resistencias: algunos microorganismos anteriormente citados se hacen resistentes al producto mediante la
produccion de betalactamasas, las cuales rompen el anillo betalactdmico de las penicilinas, haciéndolas
inactivas. Ademas de ello, existen resistencias cruzadas con otros aminoglucésidos tales como estreptomicina,
neomicina, gentamicina y kanamicina.

4.3 Farmacocinética

La actividad terapéutica por via intramamaria, al igual que la de todos los antimamiticos, esta muy influenciada
por el tipo de excipiente que acompafie a la especialidad. Ademas tanto la Bencilpenicilina procaina como la
Dihidroestreptomicina sulfato administradas por via intramamaria se absorben poco, como consecuencia de su
caracter polar. Para que un medicamento se absorba desde la ubre y pase a circulacion sistémica, es necesario
gue presente caracter lipoflilico para que asi pueda absorberse por difusion pasiva la forma no ionizada de la
molécula

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Jeringas de polietileno de baja densidad de color blanco que contiene 3 g de producto.
Formatos:

Blister con 4 jeringas de 3 g.

5.5 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 vertidos do-
mésticos.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1251 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 10/03/1999

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

