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PARTEIB 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Macrolvet 600.000 U.I./ml solu¢do injetdvel para bovinos
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Macrolvet 600.000 U.L./ml solugdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas

Espiramicina...........cccecververnennnen. 600.000 U.L
Excipientes

Alcool benzilico ........cccoveerreneeennne. 50 mg
Propilenoglicol ..........covevveveeveennnnne. 540 mg

Para lista completa de excipientes, ver a sec¢ao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel, limpida de cor amarelada

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1.  Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2. Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia
haemolytica.

Tratamento de mastite clinica aguda em vacas em lactacdo causada por estirpes de
Staphylococcus aureus sensiveis a espiramicina.

4.3. Contraindicagoes

Nao administrar em animais com historial de hipersensibilidade a espiramicina ou a qualquer
um dos excipientes.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao foram descritas.
4.5. Precaucoes especiais de utilizacio
Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Nao administre mais de 15 ml por local de injecao.

O uso do medicamento deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias isoladas do
animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes epidemiologicas
locais (regionais, nivel de exploragdo) acerca da suscetibilidade das bactérias-alvo. O uso do
medicamento em desacordo com as instru¢des fornecidas na Informagdo do Medicamento pode
aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a espiramicina. Devem ter-se em consideracao
as politicas oficiais, nacionais e regionais quanto ao uso de antimicrobianos quando o
medicamento ¢ utilizado.
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A mastite causada por S. aureus deve ser tratada depois de se observarem sinais clinicos.

S6 devem ser tratados casos agudos de mastite causada por S. aureus com sinais clinicos
observados durante menos de 24 h.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar auto-inje¢Ses acidentais.
4.6.  Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode aparecer edema e hemorragia nas areas de tecidos onde ¢ administrada a injegdo
intramuscular.

4.7. Utilizacao durante a gestacio ou lactacio

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida. Administrar apenas em
conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

4.8. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A administracdo de substincias que acidifiquem ou alcalinizem a urina, pode originar variagdes
na elimina¢do da espiramicina, aumentando ou diminuindo, respetivamente, a sua presenca no
organismo.

No mecanismo de agdo, compete com Clorafenicol e Lincosamidas. Potenciacdo com Furoxon e
Colistina. Sinérgico com Dimetridazol.

4.9.  Posologia e via de administracao

Via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel, para evitar uma
subdosagem.

Mastite: 30 000 UI de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento por
100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h.

Infegdes do trato respiratdrio: 100 000 UI de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml
de medicamento por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h.

Nao administre mais de 15 ml por local de injecao.

Caso isto signifique que a dose tem de ser dividida em duas injecdes, estas devem ser
administradas em lados contrarios do pescogo. Se forem necessarias mais de duas injegoes, deve
ser mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre as injegdoes administradas no mesmo lado
do pescoco.

No caso da segunda dose (ap6s 24 h ou 48 h), deve ser seguida a mesma pratica, garantindo que
¢ mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre todas as inje¢cdes administradas enquanto
parte do tratamento. Este procedimento € necessario para que os locais de inje¢ao individuais
sejam mantidos separados. A inobservancia destas instrugdes pode resultar num nivel de
residuos superior ao limite maximo de residuos estabelecido de 200 pg/kg para misculo.

4.10. Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), se necessario

Podem verificar-se convulsdes, excitagdo e bosquejo.
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4.11. Intervalo(s) de seguranca

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias.

Infeg¢des do trato respiratorio:

Carne e visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessdria para as doengas respiratorias, nao ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Codigo ATCvet: QJOI1FA02
Grupo farmacoterapéutico: Espiramicina / Macrolidos / Antibacterianos para uso sistémico.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A espiramicina atua na sintese das proteinas bacterianas ao ligar-se as subunidades ribossomicas
50S, inibindo a etapa de translocagdo. A espiramicina tem capacidade para alcancgar
concentracdes tecidulares de tal forma elevadas que consegue penetrar nas células para se ligar
as subunidades ribossomicas 50S.

A espiramicina ¢ um antibidtico com agdo bacteriostatica contra as bactérias do género
Micoplasma, Gram-negativas ¢ Gram-positivas.

A espiramicina € ativa contra Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

As seguintes Concentragdes Inibitorias Minimas (CIM) foram determinadas para a espiramicina
em isolados europeus colhidos em animais doentes, entre 2007 ¢ 2012:

Espécies bacterianas Origem Nimero de | CIM de espiramicina (pg/ml)
estirpes
Intervalo CIM CIM
50 90
Pasteurella multocida Bovinos 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica Bovinos 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Bovinos 211 1->64 4 8

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a injecdo intramuscular, a espiramicina é rapidamente absorvida e as concentracdes
plasmaticas maximas sdo alcangadas no prazo de 3 horas. A espiramicina ¢ uma base fraca, ndo
ionizada e lipossoluvel, que atravessa facilmente as membranas celulares por difusdo passiva. A
espiramicina liga-se de forma fraca as proteinas plasmaticas. A sua distribuicdo tecidular ¢
extensiva, com concentragdes altas, sobretudo em secrecdes bronquicas, parénquima pulmonar,
macrofagos alveolares, uberes e leite.

A espiramicina ¢ metabolizada no figado; o metabolito principal, a neoespiramicima, possui
atividade antimicrobiana.

A espiramicina ¢ eliminada essencialmente por excregao biliar.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Propilenoglicol,
Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades

Com pH diferente de 7,8 — 8,0 € menos ativo.

6.3.  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
6.4.  Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I (vidro neutro), cor topazio, de 20 e 100 ml.
Tampa de borracha/bromobutilo. Capsulas metalicas de aluminio natural.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado, ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: +34 93 886 01 00

Fax: +34 93 886 01 31

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1125/01/17NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24 de Margo de 1988

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto 2018
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Proibicao de venda, fornecimento e/ou utilizacao

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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PARTE IB-2

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Macrolvet 600.000 U.I./ml solucdo injetavel para bovinos
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
20 ml (Texto para pequenas unidades)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Macrolvet 600.000 U.L/ml solugdo injetavel para bovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ATIVAS |

Substdncia ativa: Espiramicina 600.000 U.I.; Excipiente q.b.p. 1 ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular (Antes de utilizar, leia o folheto informativo)

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias

Infecdes do trato respiratorio:

Carne e visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, ndo ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

| 6. NUMERO DO LOTE |

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<EXP: {MM/AAAA}>

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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INDICAC()ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Macrolvet 600.000 U.I./ml solugdo injetavel para bovinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml de medicamento veterinario:
Substdncias ativas: Espiramicina 600.000 U.L
Excipientes: Alcool benzilico 50 mg; Propilenoglicol 540 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel, limpida, amarelada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

\ 5. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar leia o Folheto Informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: Via intramuscular. (Antes de utilizar leia o folheto informativo)

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias

Infecdes do trato respiratorio:

Carne e visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, nao ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.
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9, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {MM/AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular de Autorizacdo de Introducdo no mercado:
DIVASA - FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC

Barcelona

Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

N° de Registo: 1125/01/17NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Cartonagem para frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Macrolvet 600.000 U.I./ml solucdo injetdvel para bovinos.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ATIVAS |

Espiramicina 600.000 U.L; Excipiente q.b.p. 1 ml

| 3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular (Antes de utilizar, leia o folheto informativo)

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias

Infecdes do trato respiratorio:

Carne ¢ visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, nao ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

&

NUMERO DO LOTE |

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<EXP: {MM/AAAA}>

| 8.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
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9.  OUTRAS INFORMACOES

Identificacio do titular da autorizacio de introdu¢io no mercado

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Numero de registo da Autorizacio de Introducio no mercado

N°de Registo: 1125/01/17NFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem para frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Macrolvet 600.000 U.I./ml solugao injetavel para bovinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por ml de medicamento veterinario:
Substdncia ativa: Espiramicina 600.000 U.L
Excipientes: Alcool benzilico 50 mg; Propilenoglicol 540 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel, limpida, amarelada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6.  INDICACOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular (Antes de utilizar, leia o folheto informativo)

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias

Infecdes do trato respiratorio:

Carne e visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, nao ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.
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| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10.  PRAZO DE VALIDADE |

EXP: {MM/AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N° de Registo: 1125/01/17NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Macrolvet 600.000 U.I./ml solu¢do injetdvel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE , SE FOREM DIFERENTES

DIVASA FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71.

GURB-VIC (Barcelona)

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Macrolvet 600.000 U.I./ml solug@o injetavel para bovinos.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa :Espiramicina 600.000 U.L;
Excipientes: Alcool benzilico 50 mg; Propilenoglicol 540 mg

4. INDICACOES
Tratamento de infe¢des respiratorias causadas por Pasteurella multocida ¢ Mannheimia
haemolytica.

Tratamento de mastite clinica aguda em vacas em lactacdo causada por estirpes de
Staphylococcus aureus sensiveis a espiramicina.

5. CONTRAINDICACOES
Nao administrar em animais com historial de hipersensibilidade a espiramicina.
6. REACOES ADVERSAS

Pode aparecer edema e hemorragia nas areas de tecidos onde é administrada a injecdo
intramuscular.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel, para evitar uma
subdosagem.

Mastite: 30 000 UI de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml de medicamento por
100 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 24 h.

Infe¢des do trato respiratorio: 100 000 UI de espiramicina por kg de peso corporal (ou seja, 5 ml
de medicamento por 30 kg de peso corporal), duas vezes num intervalo de 48 h.

Nao administre mais de 15 ml por local de injecao.

Caso isto signifique que a dose tem de ser dividida em duas injecdes, estas devem ser
administradas em lados contrarios do pescoco. Se forem necessarias mais de duas injegdes, deve
ser mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre as injegdoes administradas no mesmo lado
do pescoco.

No caso da segunda dose (ap6s 24 h ou 48 h), deve ser seguida a mesma pratica, garantindo que
¢ mantida uma distancia de pelo menos 15 cm entre todas as inje¢cdes administradas enquanto
parte do tratamento. Este procedimento € necessario para que os locais de injegdo individuais
sejam mantidos separados. A inobservancia destas instrugdes pode resultar num nivel de
residuos superior ao limite maximo de residuos estabelecido de 200 pug/kg para musculo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Ver o N° 12 (Precaugdes especiais para utilizagdo em animais).
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Mastite:
Carne e visceras: 75 dias.
Leite: 13,5 dias

Infe¢des do trato respiratorio:

Carne ¢ visceras: 75 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, nao ¢
autorizada a administragdo do medicamento a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

Nao administre mais de 15 ml por local de injecéo.

O uso do medicamento deve basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias isoladas do
animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes epidemiologicas
locais (regionais, nivel de exploracdo) acerca da suscetibilidade das bactérias-alvo. O uso do
medicamento em desacordo com as instru¢des fornecidas na Informagdo do Medicamento pode
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aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a espiramicina. Devem ter-se em consideracao
as politicas oficiais, nacionais e regionais quanto ao uso de antimicrobianos quando o
medicamento ¢ utilizado.

A mastite causada por S. aureus deve ser tratada depois de se observarem sinais clinicos.

S6 devem ser tratados casos agudos de mastite causada por S. aureus com sinais clinicos
observados durante menos de 24 h.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar auto-inje¢Ges acidentais.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

A administracdo de substincias que acidifiquem ou alcalinizem a urina, pode originar variagdes
na elimina¢do da espiramicina, aumentando ou diminuindo, respetivamente, a sua presenca no

organismo.

No mecanismo de agdo, compete com Cloranfenicol e Lincosamidas. Potenciagdo com Furoxon
e Colistina. Sinérgico com Dimetridazol.

Com pH diferente de 7,8 — 8,0 ¢ menos ativo.
Utilizacdo durante a gestacio e lactacio

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida. Administrar apenas em
conformidade com a avaliag¢do beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Podem verificar-se convulsdes, excitagdo e bosquejo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2018
OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: Frascos de 20 ml e 100 ml
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