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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERYTHROMICINE 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

EritromiCina DASE ......ccveiveeie e 200 mg
Excipientes:
YA ol o] I o1=] g 4 1 T 1SS 900 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solucéo limpida de cor amarelo claro.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos e ovinos.

4.2 IndicagOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado para:

InfecBes provocadas por bactérias sensiveis a eritromicina.
InfecBes respiratorias: pneumonia, bronquite, rinite, influenza.
Mastite, patologias podais e disenteria.

4.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a eritromicina ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais

N&o administrar por via intravenosa ou intraperitoneal.
Devem-se ter em consideragdo as orientacfes oficiais sobre o uso prudente de agentes antibacterianos.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo deste medicamento deve ser baseada nos resultados de testes de sensibilidade.

Caso ndo se observe melhoria clinica nos 3 dias apds o inicio do tratamento, a terapéutica instituida
deve ser reequacionada.

Respeitar um volume méaximo por ponto de injecéo de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos.

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a eritromicina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macroélidos, lincosamidas e estreptograminas (resisténcia MLS), devido a potencial resisténcia
cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & eritromicina ou a outros antibiéticos macroélidos
deverdo evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccéo acidental, ou de desenvolvimento de sintomas apos a exposi¢do ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer alguma irritacdo no local de injecdo, a qual desaparecera alguns dias depois.
Podem ocorrer rea¢Oes de hipersensibilidade.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o existe contraindicagdo durante o periodo de gestagao.
N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccao

Foi descrita uma a¢do antagdnica com substancias com um modo de acdo similar, tais como as
lincosamidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: intramuscular profunda.

Bovinos e suinos: 5 mg eritromicina/kg p.v./dia (1 ml do medicamento por cada 40 kg de peso vivo).
Em ovinos: 10 mg eritromicina/kg p.v./dia (1 ml do medicamento por cada 20 kg de peso vivo).

Para o tratamento da peeira nos ovinos, recomenda-se uma Unica administrag&o.

Duracéo do tratamento: 3-5 dias.

Respeitar um volume maximo por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos e 10 ml nos suinos.

Na via intramuscular, 0 medicamento deve ser injetado nos musculos do pesco¢o ou no masculo
gluteo.

Caso ndo se observe melhoria clinica nos trés dias ap6s o inicio do tratamento, a terapéutica instituida
deve ser reequacionada.

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

Para além das reacgdes referidas na seccéo 4.6 nao foram observadas nas espécies-alvo, outras reac¢des
adversas na sequéncia de sobredosagem.

411 Intervalo(s) de seguranca
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Bovinos: carne — 13 dias; leite — 17 dias

Suinos: carne — 3 dias

Ovinos: carne — 9 dias

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacteriano para uso sistémico.
Cddigo ATCVet: QJIOLFAO0L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A eritromicina é um antibiético da familia dos macrdlidos que atua pelo bloqueio da sintese das
proteinas bacterianas. Penetra no interior da bactéria e liga-se a subunidade ribossomal 50-S,
impedindo a ligagdo das moléculas do ARN-transferéncia. Tem uma agdo principalmente
bacteriostatica, mas em concentracdes elevadas, pode ser bactericida.

A eritromicina ¢é ativa preferencialmente contra bactérias Gram-positivas, tais como: Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium perfringens, Actinomyces spp., etc. E
também ativa sobre algumas bactérias Gram-negativas: Haemophilus spp., Brucella suis, Bordetella
spp., Pasteurella multocida. Mycoplasma sp. e Treponema sp. também sdo altamente sensiveis a
eritromicina.

As bactérias Gram-negativas, consideradas resistentes a eritromicina, sdo: Enterobacter spp.,
Klebsiella pneumoniae, Proteus sp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Escherichia
coli.

Existem trés mecanismos diferentes de resisténcia bacteriana aos macroélidos: (1) modificacéo do sitio-
alvo; (2) efluxo ativo e (3) inativacdo enzimatica. A modificagdo do sitio-alvo e efluxo ativo sdo
responsaveis pela maioria dos isolados resistentes.

A resisténcia mais importante, modificacdo ribossomal (metilagdo do receptor 50S), é mediada por
plasmideos e transposdes, mas também ocorre por mutacdo cromossémica (resisténcia constitutiva)
gue conduz a resisténcia cruzada com outros macrélidos, lincosamidas e estreptogramina B
(resisténcia MLSB). Também pode ocorrer a diminuicdo da permeabilidade (comum em bactérias
Gram-negativas) e a sintese de enzimas bacterianas que hidrolisam o farmaco.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

No sangue, a maior parte da eritromicina encontra-se ligada as proteinas plasmaticas numa taxa de
40%-70%.

A eritromicina distribui-se rapidamente nos tecidos; difunde-se facilmente até ao peritoneu, fluidos
pleurais e placenta. As concentragfes mais elevadas sdo encontradas no figado (onde ha acumulagédo
de eritromicina), bilis, pulmédo, baco e leite. As concentracdes de eritromicina no pulmédo atingem
valores elevados, eficazes contra 0s micro-organismos sensiveis responsaveis por doencgas
respiratorias.

A eritromicina ¢ metabolizada no figado em N-metil-eritromicina que tem 1/20 de atividade
antimicrobiana da eritromicina. E excretada pela bilis em grandes quantidades biologicamente ativas,
podendo ser reabsorvida ao nivel intestinal. Apenas 5% da dose administrada é excretada pela urina.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acool benzilico

Butilhidroxitolueno

Polisorbato 80

Dimetilacetilamida

Propilenoglicol diéster

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor, tipo I1, de 50 ml e 100 ml com rolhas de clorobutilo e capsulas de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

068/01/08NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

11 Junho 2008
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2017
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartao contendo um frasco de 50 ml e 100 ml
Rotulo para frasco de 100 mli

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERYTHROMICINE 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém 200 mg eritromicina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne — 13 dias; leite — 17 dias

Suinos: carne — 3 dias

Ovinos: carne — 9 dias

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Né&o administrar pelas vias intravenosa ou intraperitoneal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez aberto, utilizar dentro de 28 dias, antes de [

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

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

068/01/08NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lot {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERYTHROMICINE 200 mg/ml, solucéo injectavel para bovinos, suinos e ovinos

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

Cada ml contém 200 mg eritromicina

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administrag&o: intramuscular profunda.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne — 13 dias; leite — 17 dias

Suinos: carne — 3 dias

Ovinos: carne — 9 dias

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez aberto, utilizar dentro de 28 dias, antesde __ /  /

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacéo dos textos: Janeiro 2017
Péagina 12 de 16



"L! REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ERYTHROMICINE 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA~AUTORIZAQAO DE INTRQDU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lote:
Ceva Santé Animale - 10 avenue de La Ballastiére — 33500 Libourne — Franga

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERYTHROMICINE 200 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

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

Cada ml contém:
Substancia ativa:
EritromiCina DASE ......covviecie et 200 mg

Solug&o limpida de cor amarelo claro.

4. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado para:

InfecOes provocadas por bactérias sensiveis a eritromicina.
InfecBes respiratorias: pneumonia, bronquite, rinite, influenza.
Mastite, patologias podais e disenteria.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a eritromicina ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer alguma irritacdo no local de injecdo, a qual desaparecera alguns dias depois.
Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e ovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Vias de administragdo: intramuscular profunda.

Bovinos e suinos: 5 mg eritromicina/kg p.v./dia (1 ml do medicamento por cada 40 kg de peso vivo).
Em ovinos: 10 mg eritromicina/kg p.v./dia (1 ml do medicamento por cada 20 kg de peso vivo).
Para o tratamento da peeira nos ovinos, recomenda-se uma Unica administracao.

Duracdo do tratamento: 3-5 dias.

Caso ndo se observe melhoria clinica nos trés dias apds o inicio do tratamento, a terapéutica instituida
deve ser reequacionada.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Respeitar um volume maximo por ponto de injecdo de 20 ml nos bovinos e 10 ml nos suinos.
O medicamento deve ser injetado nos musculos do pesco¢o ou no musculo glateo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: carne — 13 dias; leite — 17 dias

Suinos: carne — 3 dias

Ovinos: carne — 9 dias

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e caixa de cartdo depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo deste medicamento deve ser baseada nos resultados de testes de sensibilidade.

Caso ndo se observe melhoria clinica nos 3 dias ap6s o inicio do tratamento, a terapéutica instituida
deve ser reequacionada.

Respeitar um volume maximo por ponto de injecdao de 20 ml nos bovinos e de 10 ml nos suinos.

N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a eritromicina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
macroélidos, lincosamidas e estreptograminas (resisténcia MLS), devido a potencial resisténcia
cruzada.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a eritromicina ou a outros antibiéticos macrélidos
deverdo evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de autoinjeccéo acidental, ou de desenvolvimento de sintomas ap6s a exposi¢ao ao medicamento,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestagao
N&o existe contraindicacdo durante o periodo de gestacao.

Lactacéo
N&o administrar a ovinos cujo leite se destine ao consumo humano

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Foi descrita uma ac¢do antagonica com substancias com um modo de a¢do similar, tais como as
lincosamidas.

Sobredosagem
Para além das reagdes referidas na seccdo 4.6 ndo foram observadas nas espécies-alvo, outras reacdes
adversas na sequéncia de sobredosagem.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

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
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2017
15. OUTRAS INFORMAQOES

Propriedades farmacodinamicas

A eritromicina é um antibi6tico da familia dos macrolidos que atua pelo bloqueio da sintese das
proteinas bacterianas. Penetra no interior da bactéria e liga-se a subunidade ribossomal 50-S,
impedindo a ligacdo das moléculas do ARN-transferéncia. Tem uma agdo principalmente
bacteriostatica, mas em concentracdes elevadas, pode ser bactericida.

A eritromicina é activa preferencialmente contra bactérias Gram-positivas, tais como: Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium perfringens, Actinomyces spp., etc. E
também ativa sobre algumas bactérias Gram-negativas: Haemophilus spp., Brucella suis, Bordetella
spp., Pasteurella multocida. Mycoplasma sp. e Treponema sp. também s&o altamente sensiveis a
eritromicina.

As bactérias Gram-negativas, consideradas resistentes a eritromicina, sdo: Enterobacter spp.,
Klebsiella pneumoniae, Proteus sp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp., Escherichia
coli.

Apresentacoes:
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Frascos de vidro de 50 ml e de 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.
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