RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EXABIOPEN 200 mg/ml + 250 mg/ml suspension inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Bencilpenicilina procaina (monohidrato) 200 mg
Dihidroestreptomicina 250 mg

(equivalente a 342,7 mg de sulfato de dihidroestreptomicina)

Excipientes:

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

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Formaldehido sulfoxilato de sodio 3,7mg

Hidrocloruro de procaina

Citrato de sodio

Povidona

Carmelosa sodica

Lecitina

Agua para preparaciones inyectables

Suspension homogénea de color blanco que se homogeniza facilmente mediante agitacion

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino y porcino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infecciones agudas causadas por microorganismos sensibles a la combinacion de
bencilpenicilina procaina y dihidroestreptomicina.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, cefalosporinas, aminoglucosidos, hidrocloruro de

procaina, acido paraaminobenzoico (PABA) o a alguno de los excipientes.
No usar en caso de infecciones causadas por patdgenos productores de betalactamasas.



No usar en animales con insuficiencia renal, hepatopatias, cardiopatias o con lesiones cocleovestibulares.
No usar en animales menores de 30 dias.

No usar en conejos, cobayas y hamsters.

No usar en la administracion subcutanea, intravenosa o en las proximidades de un nervio importante.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Mantener condiciones de asepsia durante la administracion del preparado, desinfectando previamente la
zona de inyeccién con alcohol.

Administrar con precaucion en animales con historial de alergias. Vigilar la funcién renal durante el
tratamiento, sobre todo en animales jovenes.

Esta combinacion de antibi6ticos debe usarse solo cuando el diagndstico indica la necesidad de usar
simultaneamente cada uno de los principios activos.

El uso del medicamento veterinario debera basarse en la identificacion y test de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica a nivel de granja o a nivel local/regional.

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

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica puede incrementar
la prevalencia de bacterias resistentes a la bencilpenicilina y disminuir la eficacia del tratamiento con otras
penicilinas y cefalosporinas como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

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

Las penicilinas y cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccién, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede ocasionar reacciones cruzadas
con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente
graves.

No manipule este medicamento veterinario si es alérgico a la dihidroestreptomicina, a las penicilinas y/o las
cefalosporinas o a alguno de los excipientes.

Manipular el medicamento veterinario con cuidado para evitar la autoinyeccion accidental, asi como el contacto
con la piel o los ojos.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

En caso de exposicion accidental de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

En caso de autoinyeccion accidental o si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea,

consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara,
labios u ojos o la dificultad respiratoria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino y ovino:

Muy raros Reaccion alérgica o reaccion de tipo anafilactico: Hipersali-
vacion, fiebre, vomito, disnea, incoordinacion, temblores,
reacciones en la piel (angioedema y urticaria) !

Nefropatia

Afectacion de la audicion

Excitacion?, Trastorno del comportamiento®
Trastorno neuromuscular, Trastornos locomotores®
Trastorno vascular®

Reaccion en el punto de inyeccién®

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

1. En animales hipersensibles. En casos graves, se debe suprimir el tratamiento y aplicar un tratamiento
de urgencia (epinefrina y/o corticoides).

2. Leve.
3. Por via intravenosa involuntaria. No graves.
4, Ligeras y transitorias
Porcino:
Raros Vomitot

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Reaccion alérgica o reaccion de tipo anafilactico: Hipersaliva-
cion, fiebre, vémito, disnea, incoordinacion, temblores, reac-
ciones en la piel (angioedema y urticaria)?

Nefropatia

Afectacion de la audicion

Excitacion®, Trastorno del comportamiento*

Trastorno neuromuscular, Trastornos locomotores*

Trastorno vascular?

Reaccion en el punto de inyeccién®

Fiebre®®

Incoordinacion®

Temblores*

Muy raros

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

Apatial

1. En lechones y cerdos de engorde en situaciones de estrés

2. En animales hipersensibles. En casos graves, se debe suprimir el tratamiento y aplicar un tratamiento
de urgencia (epinefrina y/o corticoides).

Leve.

Por via intravenosa involuntaria. No graves.

5. Ligeras y transitorias

~ow



6. Transitoria

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 autorizacién 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 gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacion por existir riesgo de toxicidad cocleovestibular fetal.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con:

Antibidticos bacteriostaticos y otros aminoglucdésidos, debido a su antagonismo.

Pentobarbital y anestésicos inhalatorios, por existir riesgo de depresién vascular.

Relajantes musculares, por riesgo de bloqueo neuromuscular.

Diuréticos, por riesgo de aumentar la ototoxicidad.

Otros: heparina, gluconato clcico, riboflavina, triamcinolona, indometacina, fenilbutazona, salicilatos y otros
acidos débiles.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracién por via intramuscular.

Agitar antes de usar.

Bovino, ovino y porcino: 8 mg/kg de bencilpenicilina procaina y 10 mg/kg de dihidroestreptomicina por dia
(equivalente a 0.4 ml del medicamento veterinario por cada 10 kg de peso vivo) durante 3 dias consecutivos.

Deben tomarse las precauciones asépticas normales cuando se administre el medicamento veterinario.

El volumen maximo que debe administrarse por punto de inyeccion es de 20 ml en bovino y de 3 ml en
porcino y ovino. Si se requieren volimenes mayores deben dividirse en diferentes puntos de aplicacion.

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)

Toxicidad curariforme por intoxicacion accidental: los sintomas son inquietud, dificultad respiratoria,

pérdida de consciencia y en ocasiones, muerte por fallo respiratorio y depresion vasomotora. En estos casos

se suprimira la administracion del medicamento y se aplicara respiracion artificial mantenida, asi como

antihistaminicos y sales de calcio por via IV lenta.

Nefrotoxicidad: normalmente se observan albuminuria, cilindruria, enzimuria y anuria.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.



3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 26 dias.
Leche: 120 horas (5 dias).

Ovino:
Carne: 64 dias.
Leche: 108 horas (4,5 dias).

Porcino:
Carne: 37 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QJI01RA01

4.2  Farmacodinamia

Mecanismo de accion:

La bencilpenicilina act(ia bloqueando la biosintesis de la pared bacteriana. Se fija por unién covalente tras
la apertura del ncleo betalactdmico sobre ciertas proteinas enzimaticas PBP (transpeptidasas). La penicilina
Unicamente es activa sobre bacterias en fase de multiplicacion.

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

El sinergismo de la asociacién penicilina-aminoglucésido esta relacionado con el hecho de que la accién de
la penicilina sobre la pared celular bacteriana favorece la penetracion de la dihidroestreptomicina al interior
celular.

Actividad antimicrobiana:

La asociacion bencilpenicilina - dihidroestreptomicina es activa frente a:
- Gram +: Erisypelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Staphylococcus spp. (no productores de
betalactamasas), Streptococcus spp.
- Gram —: Fusobacterium necrophorum, Klebsiella pneumoniae, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Dichelobacter nodosus, Leptospira spp.

Resistencias:

Los microorganismos que producen betalactamasas son resistentes a la bencilpenicilina. Existen resistencias
cruzadas con otros aminoglucdésidos tales como estreptomicina, neomicina, gentamicina y kanamicina.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion intramuscular, la bencilpenicilina se libera de manera prolongada desde el punto de
inyeccion, produciendo una concentracion maxima en la sangre al cabo de 1-3 horas de su administracion
(segun especies). Se fija débilmente a las proteinas plasmaticas en una produccion del 45 al 65% y los niveles
terapéuticos en sangre persisten 24 horas.



La dihidroestreptomicina, sin embargo, se absorbe rapidamente a partir del punto de inoculacion, alcanzando
las concentraciones mas altas en sangre al cabo de 1 hora, absorbiéndose aproximadamente 2 veces mas
rapido que la bencilpenicilina, siendo su semivida biolégica la mitad que la de esta Gltima.

El pH 6ptimo de actividad de la bencilpenicilina es ligeramente &cido de 5,5 a 6,5.

Se distribuye ampliamente por todo el organismo, pero la concentracion en los distintos tejidos corporales
difiere, alcanz&ndose cantidades significativas del farmaco en pulmon, rifidn, higado, piel y contenido
intestinal, y observandose concentraciones reducidas en areas escasamente vascularizadas, como cérnea,
cartilagos y huesos. El estado inflamatorio permite su difusion en los liquidos pleural, pericardico, peritoneal
y sinovial, asi como en liquido cefalorraquideo y en abscesos. Atraviesa la placenta y penetra lentamente en la
circulacion fetal desde la madre. Se metaboliza parcialmente en &cido peniciléico, pero en su mayor parte
(90%) se elimina por la orina en forma inalterada. También aparece en pequefias cantidades en la leche de las
hembras en lactacion.

Con respecto a la dihidroestreptomicina, se distribuye preferentemente por los espacios extracelulares del
organismo Yy no se une apenas a las proteinas plasmaticas (menos del 10%) penetrando minimamente en la
mayoria de los tejidos excepto el rifién (volumen de distribucion relativamente pequefio: 0,35 - 0,45 L/kg).

Se obtienen buenas concentraciones en los liquidos de las cavidades corporales, especialmente si hay
inflamacion. Atraviesa la barrera hematoencefélica y la placentaria, asi como articulaciones y globo ocular,
pero no consigue en ellos concentraciones terapéuticas, ni tampoco en secreciones bronquiales, liquido
intestinal, secreciones prostaticas, bilisy leche. Se excreta en un 50-60% por la orina, de forma inalterada
Yy, un 2-5% se elimina por bilis.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario

Vial de poli(tereftalato de etileno) (PET) cerrado con tapdn de goma de bromobutilo tipo I (F.Eur.) y capsula
de aluminio con plastico flip off.

Formatos:
Caja con 1 vial de 50 ml
Cajacon 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacidn 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-
meésticos.

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

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

590 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/11/1992

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

06/2025

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 Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

