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FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Mamyzin Secado
Suspension intramamaria

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada jeringa de 5 ml de suspension intramamaria contiene:

Sustancias activas:

Penetamato iohidrato ...................... 100 mg
Penicilina benetamina.................... 280 mg
Framicetina sulfato.......................... 100 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension intramamaria.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y ovino (vacas y ovejas en secado).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino: Mamyzin Secado suspension intramamaria esta indicado en vacas, durante el periodo
de secado, para el tratamiento y prevencion de mamitis causadas por Staphylococcus spp. (S.
aureus, incluyendo cepas resistentes a bencilpenicilina; S. intermedius), Streptococcus spp.
(Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus dysgalactiae y  Streptococcus  uberis),
Arcanobacterium pyogenes o Escherichia coli sensibles a bencilpenicilina y/o framicetina.

Ovino: Mamyzin Secado suspension intramamaria esté indicado en ovejas, durante el periodo
de secado, para el tratamiento y prevencion de mamitis causadas por Staphylococcus spp. (S.
aureus S. epidermis, S. simulans), Streptococcus spp. (S. agalactiae), Corynebacterium spp. o
Arcanobacterium pyogenes, sensibles a bencilpenicilina y/o framicetina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en vacas ni ovejas en periodo de lactacion.

No usar en vacas ni ovejas con mamitis clinicas.

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las penicilinas, cefalosporinas o a
aminoglucésidos, ni a animales con hipersensibilidad al yodo.

4.4 Advertencias especiales
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No procede.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso de este medicamento debe realizarse tras la confirmacion bacterioldgica del diagnostico
y un test de sensibilidad de la bacteria causante del proceso. Si ello no fuera posible, la terapia
debe basarse en informacién epidemiol6gica del rebafio sobre la sensibilidad de las bacterias
causantes de las mamitis.

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

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras
la inyeccion, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. Se han observado reacciones de
hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

No manipule el medicamento veterinario si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas.

Usar un equipo de protecciéon personal consistente en mono de trabajo y guantes durante la
manipulacién del medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con agua.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como erupcién cutanea, consultar al médico y mostrar
el texto del envase o el prospecto. La inflamacién de la cara, labios u ojos, o dificultad
respiratoria, son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Reacciones alérgicas (reacciones alérgicas cutaneas, shock anafilactico). Si aparecen
reacciones adversas el animal debe recibir tratamiento sintomatico. Medidas necesarias en
caso de reaccion alérgica: en caso de shock anafilactico administrar epinefrina (adrenalina) y
glucocorticoides por via intravenosa; en caso de reacciones alérgicas cutaneas administrar
antihistaminicos o glucocorticoides.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No usar en vacas ni ovejas en periodo de lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de Mamyzin Secado suspension
intramamaria y otros medicamentos de administracién intramamaria, por lo que se desaconseja
el uso simultaneo.

El medicamento puede interaccionar con antibacterianos con una rapida accion bacteriostatica
(tetraciclinas, eritromicina, lincomicina).
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La eliminacion de la bencilpenicilina es retardada por el acido acetilsalicilico.
49  Posologiay viade administracion
Via intramamaria.

Administrar una jeringa de Mamyzin Secado suspensién intramamaria (equivalente a 100 mg
de penetamato iohidrato, 280 mg de penicilina benetamina y 100 mg de framicetina sulfato) en
cada glandula mamaria/cuarterén inmediatamente después del ultimo ordefio de la lactacion,
antes del iniciar el periodo seco.

Ordenfar a fondo antes de aplicar el tratamiento. Antes de administrar la infusion, los pezones
deben limpiarse concienzudamente y desinfectarse, y debe procederse con cuidado para evitar
la contaminacion de la boquilla de la jeringa. Administrar todo el contenido de una jeringa de
Mamyzin Secado suspension intramamaria en cada mama/cuarteron. Masajear después de
aplicar el medicamento. Después de la administracién se recomienda sumergir el pezén en un
bafio desinfectante o aplicar un pulverizador desinfectante. No ordefar después del
tratamiento.

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

No procede.
4.11 Tiempos de espera
Carne: 10 dias.

Leche: Vacas 36 horas tras el parto cuando el periodo de secado es superior a 35 dias
37 dias después del tratamiento cuando el periodo de secado es de 35 dias o
inferior

Ovejas 120 horas (5 dias) tras el parto cuando el periodo de secado es superior a 90
dias.
95 dias después del tratamiento cuando el periodo de secado es de 90 dias o
inferior.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinacion de antibacterianos para uso intramamario,
combinaciones de penetamato iohidrato con otros antibacterianos.
Cdédigo ATCvet: QJ51RC25.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El penetamato iohidrato es un profarmaco cuya hidrélisis da como resultado la liberacion de
dietilaminoetanol y bencilpenicilina. La actividad antimicrobiana del penetamato radica
exclusivamente en ésta Ultima, inhibiendo los procesos bioquimicos de sintesis de la pared
bacteriana, mediante un bloqueo selectivo e irreversible de diversas enzimas implicadas en
tales procesos, principalmente transpeptidasas, endopeptidasas y carboxipeptidasas. La
inadecuada formacion de la pared bacteriana, en las especies susceptibles, produce un

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



desequilibrio osmético que afecta a las bacterias en fase de crecimiento (durante el cual los
procesos de sintesis de la pared bacteriana son especialmente importantes), que conduce
finalmente a la lisis de la célula bacteriana. La bencilpenicilina es muy sensible a las beta-
lactamasas y su actividad se ve neutralizada en presencia de estas enzimas.

La penicilina_benetamina es un profarmaco que libera benetamina y bencilpenicilina en el
organismo por disociacion. La actividad antimicrobiana radica exclusivamente en ésta Ultima.

La framicetina estd compuesta en gran parte por el componente B de la neomicina. La
neomicina es un antibiético aminoglucdésido de efecto bactericida.

La combinacién de neomicina con antibiéticos betalactamicos propicia efectos sinérgicos, sobre
todo frente a bacterias Gram(+), ya que la penetracién de los aminoglucosidos en la célula
bacteriana se ve facilitada por los dafios provocados por los beta-lactamicos en la pared
celular.

La combinacion bencilpenicilina-framicetina presenta actividad in vitro frente a estafilococos
(Shaphylococcus aureus, incluyendo cepas resistentes a bencilpenicilina; S. intermedius, S.
epidermidis y S. simulans), estreptococos (Streptococcus agalactiae, S. dysgalactiae y S.
uberis), Escherichia coli, Corynebacterium spp. y Arcanobacterium pyogenes.

Con la asociacién de bencilpenicilina y framicetina se observa un aumento de la sensibilidad de
los Staphylococci, Streptococcus dysgalactiae y Arcanobacterium pyogenes respecto a la
exposicion a las sustancias individualmente.

5.2 Datos farmacocinéticos

En vacas, las concentraciones plasmaticas de bencilpenicilina alcanzan una concentracion
plasmatica maxima (C.) de 14,77 ng/ml a las 22 horas de la administracién intramamaria del
medicamento, con una semivida de eliminaciéon terminal de 45 horas. Las concentraciones
plasmaticas de framicetina no superaron el limite de cuantificacion, confirmando su escasa
absorcion desde la ubre a circulacion sistémica.

En ovejas, se detectd bencilpenicilina en muestras plasmaticas entre las 0 y 48 horas tras las
administracion, en concentraciones que oscilan entre el limite de cuantificacién y 35,6 ng/ml.
Las concentraciones plasmaticas de framicetina no superaron el limite de cuantificacion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parafina liquida
Monoestearato de aluminio
Aceite de ricino hidrogenado

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

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

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Caja con 4, 10 o 20 jeringas de polietileno de alta densidad, con un émbolo de polietileno de
baja densidad y un capuchon de polietileno de alta densidad. Cada jeringa contiene 5 ml de
suspensién para administracion intramamaria.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Prat de la Riba, 50
08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
NUmero de autorizacién de comercializacién antiguo revocado: 8.104 Nal
Nuevo ndimero de autorizacidon de comercializacion: 2.322 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 25 de marzo de 1976/renovacion: 1 de julio de 2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
1 de julio de 2011

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SCCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



