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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CAPTALIN solucgao injectavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia Activa:

Espiramicina 1.000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 10 mg
Agua para injectaveis q.b.p. 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.
4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a animais que tenham antecedentes de hipersensibilidade a Espiramicina, a outros
macrolidos ou a qualquer um dos exipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao ultrapassar 15 ml, para cada ponto de injecgao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Nao administrar mais de 15 ml por local de injecgao.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada em informagao
epidemiologica local (da exploragdo ou regional) sobre a susceptibilidade da bactéria alvo. A
utilizagdo do medicamento veterinario fora das instrugdes dadas no folheto informativo pode
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aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a espiramicina. As politicas oficiais, nacionais e
regionais de antimicrobianos devem ser levadas em conta quando o medicamento for utilizado.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a autoinjec¢ao
acidental. Em caso de autoinjeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macrélidos ou aos
componentes da formulagdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢ao acidental dos olhos, lavar com 4gua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a injeccdo, pode observar-se uma ligeira reacgao de agitagdo do animal.

Esta reacgdo ndo apresenta caracter de gravidade e desaparece espontaneamente, em alguns minutos.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacido

Foram observados efeitos embriotoxicos em coelhos em doses orais. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi estabelecida em fémeas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao
Nenhuma.
4.9 Posologia e via de administracio

Administrar por via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao possivel para evitar subdosagem.

100 000 UI de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 1 ml do medicamento por cada 10 kg de
peso vivo), duas vezescom 48 horas de intervalo.

Nao administrar mais de 15 ml por local de injecgdo. Isto significa que a dose deve ser dividida em
duas injeccdes, as quais devem ser administradas em lados opostos do pescoco. Caso sejam
necessarias mais do que duas injec¢des, uma distancia de pelo menos 15 cm deve ser mantida entre as
injec¢des administradas no mesmo lado do pescogo.

Para a segunda dose (apds 48 h), a mesma pratica deve ser seguida, assegurando que uma distancia de
pelo menos 15 cm é mantida entre todas as injecgdes administradas como parte do tratamento. Este
procedimento é necessario para que os locais de injecgdo individuais sejam mantidos separados. O
ndo cumprimento destas instru¢des pode resultar em residuos acima do limite maximo de residuos
estabelecido em 200 pg / kg para o musculo.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Os estudos de tolerancia mostram que a especialidade administrada, a razdo de 3 vezes a doses
terap€uticas, € bem tolerada, no plano geral.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e Visceras: 68 dias
Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano de uso sistémico - Macroélidos
Codigo ATCvet: QJO1FA02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A Espiramicina actua sobre a sintese proteica bacteriana por ligagdo as subunidades ribossomais 508,
inibindo o passo de translocacdo. A Espiramicina ¢ capaz de atingir concentragdes teciduais muito
elevadas, o que possibilita a penetragdo nas células para se ligar as subunidades ribossomais 50S.

A Espiramicina ¢ um antimicrobiano que exerce ac¢do bacteriostatica contra Mycoplasma, bactérias
Gram-negativas e bactérias Gram-positivas.

A Espiramicina ¢ activa contra Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida,

As seguintes Concentracdes Minimas Inibitorias (CMI) foram determinadas para a espiramicina em
isolados europeus provenientes de animais doentes entre 2007-2012:

Espécies de Origem N°de CMI de espiramicina (nug/mL)

Bactérias estirpes | Interval CMlI;s, CMl,,
0

Pasteurella Bovinos 129 1->512 16 32

multocida

Manheimia Bovinos 149 4-512 64 128

haemolytica

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injeccdo intramuscular, a espiramicina ¢ rapidamente absorvida e as concentragdes
plasmaticas maximas sao atingidas dentro 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 fracamente as proteinas plasmaticas. A sua distribui¢do nos tecidos ¢ ampla, com
concentragdes elevadas, particularmente nas secre¢des bronquicas, parénquima pulmonar, macréfagos
alveolares, ubere ¢ leite.

A Espiramicina ¢ metabolizada no figado e o seu metabolito primario, neo-espiramicina, possui
atividade antimicrobiana.

A Espiramicina ¢ eliminada principalmente por excrecao biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Alcool benzilico
Agua para injectaveis q.b.p.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses

Prazo de validade do medicamento veterinario apos a primeira abertura do acondicionamento primario:
utilizagdo imediata

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I (100ml) com capsula de aluminio.
Frasco de vidro tipo II (250ml) com capsula de aluminio.
Apresentacao:

Caixa com frasco de 100 ml

Caixa com frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50904, no INFARMED
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado: 18-02-1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 100 ml
Caixa com frasco de 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CAPTALIN solugao injectavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Espiramicina 1.000 000 UI

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com frasco de 100 ml
Caixa com frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

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

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e Visceras: 68 dias
Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

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

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

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

50904, no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100, 250 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CAPTALIN solugao injectavel para bovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) |

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Espiramicina 1.000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 10 mg
Agua para injectaveis q.b.p. 1 ml

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

1.000 000 UI

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular profunda

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Carne e Visceras: 68 dias
N3ao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot {ntmero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
CAPTALIN solugao injectavel para bovinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC[&O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado> e <fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes :

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Merial S.A.S.

29, Avenue Tony Garnier,

69700 LYON

FRANCE

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CAPTALIN solugdo injectavel para bovinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia Activa:

Espiramicina 1.000 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 10 mg
Agua para injectaveis q.b.p. 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.
5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar por via intravenosa.
Nao administrar a animais que tenham antecedentes de hipersensibilidade a Espiramicina, a outros
macrolidos ou a qualquer um dos exipientes

6. REACCOES ADVERSAS
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Ap6s a injeccdo, pode observar-se uma ligeira reac¢ao de agitagdo do animal.
Esta reacgdo ndo apresenta caracter de gravidade e desaparece espontaneamente, em alguns minutos.

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

Administrar por via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar subdosagem.

100 000 UI de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 1 ml do medicamento por cada 10 kg de
peso vivo), duas vezescom 48 horas de intervalo.

Nao administrar mais de 15 ml por local de injec¢do. Isto significa que a dose deve ser dividida em
duas injeccdes, as quais devem ser administradas em lados opostos do pescoco. Caso sejam
necessarias mais do que duas injec¢des, uma distancia de pelo menos 15 cm deve ser mantida entre as
injec¢des administradas no mesmo lado do pescogo.

Para a segunda dose (apds 48 h), a mesma pratica deve ser seguida, assegurando que uma distincia de
pelo menos 15 cm é mantida entre todas as injec¢cdes administradas como parte do tratamento. Este
procedimento € necessario para que os locais de injec¢do individuais sejam mantidos separados. O
ndo cumprimento destas instru¢des pode resultar em residuos acima do limite maximo de residuos
estabelecido em 200 pg / kg para o musculo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nao ultrapassar 15 ml, para cada ponto de injeccdo.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: 68 dias
Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Nao administrar mais de 15 ml por local de injecgao.

O uso do medicamento deve ser baseado em testes de sensibilidade das bactérias isoladas do animal.
Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada em informagéo epidemiologica local (da
exploragdo ou regional) sobre a susceptibilidade da bactéria alvo. A utilizagdo do produto fora das
instrugdes dadas no folheto informativo do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a espiramicina. As politicas oficiais, nacionais e regionais de antimicrobianos devem ser
levadas em conta quando o medicamento for utilizado.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a autoinjec¢ao
acidental. Em caso de autoinjeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macrélidos ou aos
componentes da formulagdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as maos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

Em caso de exposi¢do acidental dos olhos, lavar com 4gua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua

Utilizacdo durante a gestacao, a lactagdo

Foram observados efeitos embriotoxicos em coelhos em doses orais. A seguranca do medicamento
veterinario ndo foi estabelecida em f€meas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccdo
Nenhuma.

Sobredosagem
Os estudos de tolerancia mostram que a especialidade administrada, a razo de 3 vezes a doses

terapéuticas, ¢ bem tolerada, no plano geral.

13. 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 os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro tipo I (100ml) com capsula de aluminio.

Frasco de vidro tipo II (250ml) com cépsula de aluminio.

Apresentacao:

Caixa com frasco de 100 ml

Caixa com frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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