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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovac suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, inativada >2 PR*

*PR = Poténcia Relativa ELISA.

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio 3,0 a 3,6 mg de aluminio

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
Composicao qualitativa dos excipientes e posiea0 q ’ ¢

for essencial para a administracdo adequada
outros componentes

do medicamento veterinario

Formaldeido <l mg

Tiomersal maximo 0,01% (p/v)

Agua para injetaveis

Liquido turvo com ligeira coloragao que pode conter algum sedimento.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag@o ativa de bovinos a partir das 4 semanas de idade, para reduzir a colonizagdo renal e
a excrecdo de Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, ao ponto de ndo serem
detetados organismos viaveis por cultura na urina de animais vacinados apos infe¢ao experimental.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: 12 meses (demonstrada por infe¢do experimental com Leptospira
borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis).

Para a imunizagdo ativa de bovinos a partir das 4 semanas de idade e persistentemente infetados com
Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, para reduzir a excre¢do urindria de
Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, sem eliminagdo da colonizagéo renal. O
significado epidemioldgico da redugdo da excregdo ndo foi demonstrado.

Inicio da imunidade: 4 semanas.
Duragéo da imunidade: néo foi estabelecida.
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3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacinagao pode ndo prevenir o aborto em vacas nas quais ja tenha ocorrido infecdo placentaria.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os bovinos vacinados podem apresentar resultados positivos em testes de diagnostico para
leptospirose e, por conseguinte, serem considerados nao elegiveis para exportagao para alguns paises.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Mesmo que os animais tenham sido vacinados, permanece, ainda que muito reduzido, o risco de
transmissdo de leptospirose dos bovinos para os seus tratadores. Devem manter-se as precaugoes
apropriadas em todos os momentos e procurar prontamente aconselhamento médico no caso de
surgirem sinais clinicos sugestivos de possivel infecao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes Tumefagdo no local de injecao!
(>1 animal / 10 animais tratados): Noédulo no local de injecao?

'Difusa e edematosa, até 10 cm de diametro, podendo persistir até 66 dias. Pode ser sensivel a
palpacdo na semana seguinte a vacinacao. A tumefacao ¢ mais marcada em fémeas gestantes,
particularmente no terceiro trimestre de gestacdo, podendo atingir até 22 cm de diametro apds a
segunda injegdo.

2Pode persistir durante varias semanas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Dose: 2 ml.

Via de administracio: Injecdo subcutanea, preferencialmente no pescogo. Agitar bem o recipiente
antes de retirar a dose.

Programa de vacinacio:

Programa de primovacinacao:
2 doses de vacina separadas por um intervalo de 4 a 6 semanas, a partir das 4 semanas de idade.

Programa de revacinacio:
Uma dose tnica de 2 ml, administrada anualmente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao ocorreram eventos adversos, para além dos listados na secg@o 3.6, ap6s a administragao do dobro
da dose recomendada. Como parte da resposta natural apos a vacinagdo, e ap6s uma sobredosagem
correspondente ao dobro da dose méaxima da vacina, pode observar-se, sob a pele e durante pelo
menos 2 meses, uma linfadenopatia reativa no ganglio linfatico local, bem como a formacdo de uma
reacdo inflamatdria granulomatosa subcutanea. A durag@o desta reag@o nos tecidos subjacentes é
desconhecida.

Em estudos de doses repetidas, quando foi administrada uma quarta injeg¢do adicional pouco depois do

regime de vacinac¢do recomendado, todos os animais apresentaram sensibilidade a palpagdo e uma

tumefacdo no local de inje¢ao que persistiu durante varios dias. Em todos os casos, o local de injecdo

permanecera como um nédulo duro, que podera ser detetavel durante varios meses.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
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4.1 Codigo ATCvet:

QI02AB03

Para estimular a imunidade ativa contra Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis.
A vacinagao induz uma resposta humoral de anticorpos ¢ imunidade mediada por células, conforme
demonstrado por serologia e produgao de interferdo-y. Observa-se igualmente uma diferencga
acentuada e estatisticamente significativa na resposta anamnéstica apos uma unica revacinagdo ou
infecdo experimental aos 12 meses apos a primovacinagao.

Foi demonstrada uma forte reatividade serologica cruzada pos-vacinal contra Leptospira interrogans
serovar Hardjo, uma espécie estreitamente relacionada, do mesmo serovar. Esta reatividade manteve-
se durante pelo menos 12 meses apds a primovacinagdo, sendo também observada na resposta
anamnéstica apds uma Unica revacinacdo. Nao esta disponivel um modelo de infecdo experimental em
bovinos que possa documentar a protecao.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Recipiente: Frascos de vidro tipo I, com 5 doses (10 ml) ou 25 doses (50 ml).
Rolha: Rolha de clorobutilo com capsula de aluminio.

Embalagem exterior: Cartdo canelado com folheto informativo.

Apresentacdes: 5 ou 25 doses (10 ou 50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

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

AIM n.° 925/01/16RIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 de maio de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (5 OU 25 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovac suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo, inativada > 2 PR.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses
25 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 925/01/16RIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO NO FRASCO DE VIDRO -5 OU 25 DOSES

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Spirovac

~

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo

5 doses
25 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {niimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Spirovac suspensao injetavel

2. Composicao
Cada dose de 2 ml contém:
Substincias ativas:

Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, inativada >2 PR*
*PR = Poténcia Relativa ELISA.

Adjuvante:

Hidroxido de aluminio 3,0 a 3,6 mg de aluminio
Excipientes:

Formaldeido <l mg

Tiomersal maximo 0,01% (p/v)

Liquido turvo com ligeira colora¢do que pode conter algum sedimento.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizag@o ativa de bovinos a partir das 4 semanas de idade, para reduzir a colonizagdo renal e
a excrecdo de Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, ao ponto de ndo serem
detetados organismos viaveis por cultura na urina de animais vacinados apos infe¢ao experimental.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragéo da imunidade: 12 meses (demonstrada por infe¢ao experimental com Leptospira
borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis).

Para a imunizagdo ativa de bovinos a partir das 4 semanas de idade e persistentemente infetados com
Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, para reduzir a excre¢do urindria de
Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis, sem eliminagdo da colonizagéo renal. O
significado epidemioldgico da redugdo da excregdo ndo foi demonstrado.

Inicio da imunidade: 4 semanas.

Duragéo da imunidade: néo foi estabelecida.

5. Contraindicac¢odes
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Naio existentes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacinagao pode ndo prevenir o aborto em vacas nas quais ja tenha ocorrido infe¢do placentaria.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os bovinos vacinados podem apresentar resultados positivos em testes de diagnostico para
leptospirose e, por conseguinte, serem considerados nao elegiveis para exportagdo para alguns paises.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Mesmo que os animais tenham sido vacinados, permanece, ainda que muito reduzido, o risco de
transmissao de leptospirose dos bovinos para os seus tratadores. Devem manter-se as precaugoes
apropriadas em todos os momentos e procurar prontamente aconselhamento médico no caso de
surgirem sinais clinicos sugestivos de possivel infegdo.

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apds a
administra¢do de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao ocorreram eventos adversos, para além dos listados na sec¢ao “Eventos adversos”, apos a

administra¢do do dobro da dose recomendada. Como parte da resposta natural apds a vacinagao, e
apos uma sobredosagem correspondente ao dobro da dose maxima da vacina, pode observar-se, sob a
pele e durante pelo menos 2 meses, uma linfadenopatia reativa no ganglio linfatico local, bem como a
formag@o de uma reacdo inflamatoria granulomatosa subcutanea. A duragdo desta reagdo nos tecidos
subjacentes ¢ desconhecida.

Em estudos de doses repetidas, quando foi administrada uma quarta inje¢ao adicional pouco depois do
regime de vacinagao recomendado, todos os animais apresentaram sensibilidade a palpagdo e uma
tumefacdo no local de inje¢ao que persistiu durante varios dias. Em todos os casos, o local de injegdo
permanecera como um nédulo duro, que podera ser detetavel durante varios meses.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterindrio.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Tumefagao no local de injegao’
Nodulo no local de inje¢do?
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'Difusa e edematosa, até 10 cm de diametro, podendo persistir até 66 dias. Pode ser sensivel a
palpacdo na semana seguinte a vacinagdo. A tumefagdo ¢ mais marcada em fémeas gestantes,
particularmente no terceiro trimestre de gestacao, podendo atingir até 22 cm de didmetro apds a
segunda injecdo.

2Pode persistir durante varias semanas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Dose: 2 ml.

Via de administracio: Injecdo subcutanea, preferencialmente no pescogo.
Programa de vacinacio:

Programa de primovacinagéo:
2 doses de vacina separadas por um intervalo de 4 a 6 semanas, a partir das 4 semanas de idade.

Programa de revacinacgio:
Uma dose tnica de 2 ml, administrada anualmente.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem o recipiente antes de retirar a dose.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 925/01/16RIVPT.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 doses (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 doses (50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2026

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: + 35121 042 72 00

zoetis.portugal@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
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Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

17. Outras informacoes
Para estimular a imunidade ativa contra Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tipo hardjobovis.

A vacina¢do induz uma resposta humoral de anticorpos ¢ imunidade mediada por células, conforme
demonstrado por serologia e produgao de interferdo-y. Observa-se igualmente uma diferenga
acentuada e estatisticamente significativa na resposta anamnéstica apos uma unica revacinagao ou
infecdo experimental aos 12 meses apds a primovacinagao.

Foi demonstrada uma forte reatividade seroldgica cruzada pds-vacinal contra Leptospira interrogans
serovar Hardjo, uma espécie estreitamente relacionada, do mesmo serovar. Esta reatividade manteve-
se durante pelo menos 12 meses apds a primovacinagao, sendo também observada na resposta
anamnéstica apds uma Unica revacinacdo. Nao esta disponivel um modelo de infecdo experimental em
bovinos que possa documentar a protecao.
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