ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pirsue 5 mg/ml solugdo intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):
Pirlimicina (como cloridrato de pirlimicina) 50 mg/10 ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do intramamaria.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovino (vacas leiteiras em lactagdo).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para tratamento da mastite subclinica em vacas em lacta¢do devida a cocos Gram-positivos suscetiveis
a pirlimicina incluindo microrganismos estafilococicos tais como Staphylococcus aureus, estafilococos
tanto de penicilinase positiva como de penicilinase negativa e estafilococos de coagulase negativa;
microrganismos estreptococicos incluindo Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

4.3 Contraindicacoes

Resisténcia a pirlimicina.

Tratamento de infe¢des devidas a bactérias Gram-negativas tais como E. coli.

Nao tratar vacas com alteragdes palpaveis do ubere devidas a mastite subclinica cronica.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhumas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Testes de sensibilidade da bactéria alvo devem ser efetuados antes do tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Evitar o contacto com a soluc¢do. Lavar as maos e qualquer pele exposta com agua e sabao e despir a

roupa que possa ter sido contaminada com o produto imediatamente apds a utilizagdo. Lavar os olhos
com agua abundante durante 15 minutos imediatamente apos exposi¢do, mantendo as palpebras bem

abertas para assegurar completo contacto com a agua.



4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Nenhumas conhecidas.
4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario esta indicado para uso em vacas leiteiras em lactagdo e pode ser usado
durante a gestacao.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

Resisténcia cruzada pode ocorrer entre a pirlimicina e outras lincosamidas ou macrolidos.
4.9 Posologia e via de administraciao

Administra¢do: apenas por infusdo intramamaria.

Instilar uma seringa (pirlimicina 50 mg) em cada quarto infetado.
O tratamento consiste em oito infusdes de uma seringa, de 24 em 24 horas.

Devera ter-se o cuidado de ndo introduzir patogénios no teto, de modo a reduzir o risco de infegdo por
E.coli. Assegurar limpeza adequada do teto(e ibere — se necessario) antes da instilagdo. Portanto,
devem ser cuidadosamente seguidas as seguintes instrugdes.

Lavar as maos antes de efetuar qualquer manipulagdo do ubere da vaca. Lavar o tibere se estiver sujo.
Quando necessario lavar os tetos cuidadosamente com agua tépida contendo um agente de limpeza
apropriado e enxugar os tetos muito bem. Desinfetar a extremidade do teto usando um antissético
apropriado. A extremidade do teto deve ser limpa até que desaparega por completo qualquer vestigio
de sujidade. Use um toalhete desinfetante diferente para cada teto. Ndo tocar nas extremidades do teto
antes de administrar a infusdo.

Insercao: Retirar a tampa branca puxando para cima. Introduzir a canula da seringa no canal do teto;
introduzir lentamente todo o contetdo.

Empurrar o émbolo com uma pressao constante suave e lentamente para introduzir todo o contetido na
glandula e massajar o quarto para facilitar a distribui¢do do produto na glandula mamaria. Apds a
aplicagdo, mergulhar todos os tetos num recipiente contendo um antissético apropriado.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), -se necessario-

Nao existem dados disponiveis relativos a sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 23 dias.

Leite: 5 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario.
Codigo ATCvet: QJS1FF90.

5.1 Propriedades farmacodinimicas
A pirlimicina é um antibidtico semi-sintético do grupo das lincosamidas. As lincosamidas

(clindamicina, lincomicina e pirlimicina) impedem a sintese proteica em bactérias Gram-positivas e
anaerobicas bem como em Mycoplasma spp. Actuam por fixacdo a subunidade ribossomal 50S,



impedindo, assim, a fixa¢do do aminoacil-tRNA e inibindo a reagdo peptidiltransferase que interfere
com a sintese proteica nas bactérias.

Isolados de Gram-positivos com uma CMI > 2 pg/ml devem ser considerados resistentes.

As bactérias entéricas tais como E. coli sdo intrinsecamente resistentes a pirlimicina.

A pirlimicina tem um pKa basico (8.5). Isto significa que ela sera mais ativa em ambiente acido e
tende a concentrar-se, relativamente ao plasma, em areas com pH mais baixo, tais como abcessos. Foi
demonstrado que a pirlimicina se acumula nas células polimorfonucleares; contudo, ndo foi
demonstrada a morte intracelular de Staphylococcus aureus.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a infusdo intramamaria, as concentracdes médias da substancia ativa no leite foram de 10,3
pg/ml as 12 horas e de 0,77 ug/ml as 24 horas. Concentra¢des semelhantes foram obtidas as 12 e 24
horas apds uma 2* infusdo com um intervalo de 24 horas. Da dose administrada, 10-13 % ¢ excretada
na urina e 24-30%, através das fezes: o remanescente é excretado no leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anidro

Citrato de s6dio

Agua para preparagoes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Nenhumas conhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 °C. Manter as seringas dentro da embalagem original.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento priméario

Seringas intramamarias de polietileno (contendo 10 ml de solugdo aquosa estéril), acondicionadas em
caixas de cartdo com 8 ou 24 seringas. Acondicionadas também em balde de plastico contendo 120
seringas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfo 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
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

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

EU/2/00/027/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29/01/2001.
Data da ultima renovacao: 08/02/2006.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

REINO UNIDO

ou

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome €

o endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Pirsue 5 mg/ml solu¢ao intramamadria para bovinos encontra-se
autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010:

Substancia(s) Residuo Espécie |LMRs Tecidos- Outras Classificagdo
farmacologicamente |marcador |animal alvo provisdes | terapéutica
activa(s)
Pirlimicina Pirlimicina | Bovina | 100 pg/kg | Muscular NAO Agentes anti-
100 ng/kg | Adiposo APLICA- | infecciosos /
1000 pg/kg | Hepatico VEL antibidticos
400 pg/kg | Renal
100 ug/kg | Leite

Os excipientes listados na sec¢ao 6.1 do RCMV sdo consideradas como ndo abrangidos pelo ambito do
Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando utilizados como neste medicamento veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

8 seringas x 10 ml acondicionadas em caixa de cartao
24 seringas x 10 ml acondicionadas em caixa de cartio, incluindo 3 folhetos informativos
120 seringas x 10 ml acondicionadas num balde de plastico, incluindo 15 folhetos informativos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pirsue 5 mg/ml solucdo intramamaria para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Pirlimicina (como cloridrato de pirlimicina) 50 mg/10 ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solu¢do intramamaria

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8 seringas intramamarias x 10 ml
24 seringas intramamarias x 10 ml
120 seringas intramamarias x 10 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovino (vacas leiteiras em lactacao).

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento da mastite subclinica em vacas em lactacdo devida a cocos Gram-positivos suscetiveis
a pirlimicina incluindo microrganismos estafilocdcicos tais como Staphylococcus aureus, estafilococos
tanto de penicilinase positiva como de penicilinase negativa e estafilococos de coagulase negativa;
microrganismos estreptocdcicos incluindo Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae e
Streptococcus uberis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramamdria.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Instilar uma seringa (pirlimicina 50 mg) em cada quarto infetado.

O tratamento consiste em oito infusdes de uma seringa, de 24 em 24 horas.

Devera ter-se o cuidado de ndo introduzir patogénios no teto, de modo a reduzir o risco de infegdo por

E.coli. Assegurar limpeza adequada do teto (e tibere — se necessario) antes da instilagdo.

Insercao: Retirar a tampa branca puxando para cima. Introduzir a canula da seringa no canal do teto;
introduzir lentamente todo o contetdo.
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Empurrar o émbolo com uma pressdo constante suave e lentamente para introduzir todo o contetido na
glandula e massajar o quarto para facilitar a distribui¢ao do produto na glandula mamaria. Apods a
aplicag@o, mergulhar todos os tetos num recipiente contendo um antiséptico apropriado.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga:
Carne e visceras: 23 dias.
Leite: 5 dias.

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

Evitar o contacto com a solug¢do. Lavar as maos e qualquer pele exposta com agua e sabao e despir a

roupa que possa ter sido contaminada com o produto imediatamente apds a utilizagdo. Lavar os olhos
com agua abundante durante 15 minutos imediatamente apos exposi¢do, mantendo as palpebras bem

abertas para assegurar completo contacto com a agua.

Resisténcia cruzada pode ocorrer entre a pirlimicina e outras lincosamidas ou macrolidos.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C. Manter as seringas dentro da caixa de cartdo.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/00/027/001
EU/2/00/027/002
EU/2/00/027/003

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Roétulo da seringa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pirsue 5 mg/ml

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Pirlimicina 50 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramamaria.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Carne e visceras: 23 dias.
Leite: 5 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

14



FOLHETO INFORMATIVO:
Pirsue 5 mg/ml soluciio intramamaria para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, County Down,

BT35 6JP

REINO UNIDO

ou
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

A NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pirsue 5 mg/ml solugdo intramamaria para bovinos

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

Pirlimicina (como cloridrato de pirlimicina) 50 mg/10 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para tratamento da mastite subclinica em vacas em lactacdo devida a cocos Gram-positivos suscetiveis
a pirlimicina incluindo microrganismos estafilocdcicos tais como Staphylococcus aureus, estafilococos
tanto de penicilinase positiva como de penicilinase negativa e estafilococos de coagulase negativa;
microrganismos estreptococicos incluindo Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ¢
Streptococcus uberis.

5. CONTRAINDICACOES
Resisténcia contra a pirlimicina.

Tratamento de infe¢Ges devidas a bactérias Gram-negativas tais como E. coli.
Nao utilizar em vacas com alteragdes palpaveis do ubere devidas a mastite subclinica cronica.
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6. REACOES ADVERSAS
Nenhumas conhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovino (vacas leiteiras em lactacao).

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

Instilar o contetido de uma seringa (pirlimicina 50 mg) em cada quarto infetado.
O tratamento consiste em oito infusdes de uma seringa, de 24 em 24 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devera ter-se o cuidado de nao introduzir patogénios no teto, de modo a reduzir o risco de infecdo por
E.coli. Assegurar limpeza adequada do teto (e ibere — se necessario) antes da instilagdo. Portanto
devem ser cuidadosamente seguidas as seguintes instrucdes:

Lavar as maos antes de efetuar qualquer manipulagéo do tibere da vaca. Lavar o ubere se estiver sujo.
Quando necessario, lavar os tetos cuidadosamente com agua tépida contendo um agente de limpeza
apropriado e enxugar os tetos muito bem. Desinfetar a extremidade do teto usando um antissético
apropriado. A extremidade do teto deve ser limpa até que desaparega por completo qualquer vestigio
de sujidade. Usar um toalhete desinfetante diferente para cada teto. Nao tocar nas extremidades do teto
antes de administrar a infusdo.

Insercdo: Retirar a tampa branca puxando para cima; Introduzir a canula da seringa no canal do teto;
introduzir lentamente todo o contetdo.

Empurrar o émbolo com uma pressdo constante suave e lentamente para introduzir todo o contetido na
glandula e massajar o quarto para facilitar a distribui¢do do produto na glandula mamaria. Apos a
aplicag@o, mergulhar todos os tetos num recipiente contendo um antissético apropriado.

Testes de sensibilidade da bactéria alvo deverdo ser efetuados antes de proceder ao tratamento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 23 dias.
Leite: 5 dias.

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

Nao conservar acima de 25 °C. Manter as seringas dentro da embalagem original.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e na embalagem.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Evitar o contacto com a solucdo. Lavar as méos e qualquer pele exposta com agua e sabdo e despir a
roupa que possa ter sido contaminada imediatamente apos a utilizacdo. Lavar os olhos com agua
abundante durante 15 minutos imediatamente apds a exposi¢ao, mantendo as palpebras bem abertas
para assegurar completo contacto com a agua.

Resisténcia cruzada pode ocorrer entre a pirlimicina e outras lincosamidas ou macrolidos.

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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