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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Sol 400 mg/g p6 para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Lincomicina (como cloridrato) 400 mg

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

P64 para administracdo na agua de bebida.
P64 branco ou quase branco.

4. INFORMACOESCLINICAS

4.1 Espécies-alvo:

Suinos e Galinhas

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos: tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
A presenca da doenga no grupo deve ser diagnosticada antes de o produto ser usado.

Galinhas: tratamento e metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfringens.
A presenca da doenga no grupo deve ser diagnosticada antes de o produto ser usado.

4.3 CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a lincomicina. Ndo administrar no caso de terem
sido detetadas resisténcias as lincosamidas. Ndo administrar a equinos, ruminantes, cobaias, hamsters,
chinchilas e coelhos. A ingestdo por essas espécies pode resultar em perturbacdes gastrointestinais severas.
N&o use em caso de disfuncédo hepética.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo de &gua medicamentosa pode ser afetada pela gravidade da doenga. Em caso de ingestéo
insuficiente de agua, os porcos devem ser tratados por via parenteral.

A suscetibilidade do Mycoplasma hyopneumoniae a agentes antimicrobianos é dificil de testar in vitro devido
a restricGes técnicas. Além disso, ha uma falta de pontos de quebra clinicos para M. hyopneumoniae e C.
perfringens. Sempre que possivel, a terapéutica deve basear-se em informacédo epidemioldgica local (regional,
ao nivel das exploragdes) sobre a resposta da pneumonia enzoética / enterite necrotica ao tratamento com
lincomicina.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em junho de 2021
Pagina 2 de 16



#9 REPUBLICA
ig PORTUGUESA AGRICULTURA

| R o
| 4 Mimathicha
' wvatartaads

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario, de preferéncia, deve basear-se na identificacdo do patogéneo alvo e
no teste de sensibilidade das bactérias isoladas do animal. No entanto, veja também o texto na secdo 4.4. As
politicas oficiais, nacionais e regionais de antimicrobianos devem ser tidas em conta quando o medicamento
veterinario é utilizado.

A utilizacdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢fes dadas no resumo das caracteristicas do
medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a lincomicina e diminuir a eficacia do
tratamento com outras lincosamidas, macrélidos e estreptogramina B, devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

O uso repetido ou prolongado deve ser evitado melhorando o maneio da exploragao e as préaticas de higiene.

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

Este produto contém lincomicina e lactose mono-hidratada, que podem causar reacdes alérgicas em algumas
pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina ou a qualquer outra lincosamida ou a
lactose mono-hidratada devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomados cuidados para ndo levantar e inalar qualquer poeira.

O contacto com a pele e os olhos deve ser evitado.

Equipamento de protecdo pessoal constituido por mascaras de p6 aprovadas (méascara semi-respiratoria
descartavel conforme a norma europeia EN 149 ou méscara ndo descartivel conforme a norma europeia EN
140 com filtro EN 143), luvas e oculos de seguranca devem ser utilizados durante o manuseamento e
administracdo do produto. Se os sintomas respiratorios se desenvolverem apds a exposicdo, consulte um
médico e mostre-lhe este aviso.

Em caso de exposicao acidental da pele, olhos ou membranas mucosas, lave bem a area afetada com bastante
agua. Se, ap0s a exposi¢do, surgirem sintomas como erupgao cutanea ou irritagdo persistente dos olhos, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

N&o fume, coma ou beba ao manusear o produto.

Lave as maos e qualquer zona da pele exposta com sabdo e dgua imediatamente ap6s 0 uso.

4. 6 ReagOes Adversas

Em raras ocasides, 0s suinos que receberam agua medicada com lincomicina poderdo desenvolver diarreia /
fezes moles e/ou leve inchago do anus nos primeiros dois dias apés o inicio do tratamento. Em raras ocasifes,
alguns porcos podem apresentar vermelhiddo da pele e um leve comportamento irritavel. Estas condi¢Bes séo
geralmente autocorretivas dentro de 5-8 dias sem descontinuar o tratamento com lincomicina. Reagdes
alérgicas/hipersensiveis ocorrem em raras ocasioes.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4. 7 Utilizacdo Durante a Gestacao, a Lactacéo e a Postura de ovos

Estudos laboratoriais em ratos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos teratogénicos, embora tenha sido
relatada fetotoxicidade. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gravidez,
lactacdo ou postura nas espécies-alvo. Use somente de acordo com a avaliagdo de beneficio / risco pelo
veterinario responsavel.
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4. 8 Interactes medicamentosas e outras formas de interacdo

Pode existir antagonismo entre a lincomicina e os macrolidos, tais como a eritromicina e outros antibidticos
bactericidas; o uso concomitante, portanto, ndo é recomendado devido a ligagdo competitiva na subunidade
ribossémica 50S da célula bacteriana.

A biodisponibilidade da lincomicina pode diminuir na presenca de antidcidos gastricos ou carvao ativado,
pectina ou caulim.

A lincomicina pode potencializar os efeitos neuromusculares dos anestésicos e relaxantes musculares.

4. 9 Posologia e via de administracao
Para uso em agua potavel.

Orientacdo de dosagem e doses recomendadas:

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso vivo deve ser determinado com a maior precisdo possivel para
evitar a subdosagem.

A ingestdo de 4gua medicada depende das condigdes fisiologicas e clinicas dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo da lincomicina deve ser ajustada de acordo. A ingestdo de agua deve ser monitorizada
com frequéncia.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de agua potavel para os animais durante toda a duragdo do periodo de
tratamento. Ap6s o final do periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de &gua deve ser limpo
adequadamente para evitar a ingestao de quantidades subterapéuticas da substancia ativa.

Dosagem:

Porcos:
Pneumonia enzodtica: 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo (correspondendo a 25 mg de produto por kg
de peso vivo) durante 21 dias consecutivos.

Frangos (de carne):
Enterite necrotica: 5 mg de lincomicina por kg de peso vivo (correspondendo a 12,5 mg de produto por kg de
peso vivo) durante 7 dias consecutivos.

A concentragdo a ser utilizada depende do peso vivo real e do consumo de agua dos animais e pode ser
calculada de acordo com a seguinte formula:

Dosagem (mg produto Peso vivo médio
por kg de peso vivo por dia) X (kg) de animais a =.... mg de produto por litro de
serem tratados 4gua potavel

Ingestdo média diéria de &gua (litro / animal)

Recomenda-se o uso de equipamento de pesagem adequadamente calibrado, se forem utilizados conjuntos de
pecas. A quantidade diéria deve ser adicionada a &gua potavel de tal forma que toda a medicacdo seja
consumida dentro de 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada 24 horas.
Nenhuma outra fonte de agua potavel deve estar disponivel.

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

Uma dose superior a 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo pode causar diarreia e fezes soltas nos porcos.
Em caso de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser interrompido e reiniciado no nivel de dose
recomendado.
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N&o ha antidoto especifico, o tratamento é sintomatico.
4.11 Intervalo de seguranca

Porcos:

Carne e visceras: 1 dia.
Galinhas:

Carne e visceras: 5 dias.

N&o autorizado para utilizacdo em aves poedeiras produtoras de ovos para consumo humano.
5. Propriedades Farmacoldgicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico; Lincosamidas.
Codigo ATC vet: QJOLFF02

5.1 Propriedades Farmacodinamicas

A lincomicina é um antibio6tico de lincosamida derivado de Streptomyces lincolensis que inibe a sintese
proteica. A lincomicina liga-se a subunidade 50S do ribossoma bacteriano préximo do centro de transferéncia
de peptido e interfere com o processo de alongamento da cadeia peptidica causando dissociacdo prematura de
peptidil-ARNTt a partir do ribossoma.

A lincomicina € ativa contra algumas bactérias Gram-positivas (Clostridium perfringens) e micoplasmas
(Mycoplasma hyopneumoniae).

Embora as lincosamidas sejam geralmente consideradas agentes bacteriostaticos, a atividade depende da
sensibilidade do organismo e da concentragdo do antibidtico. A lincomicina pode ser bactericida ou
bacteriostatica.

A resisténcia a lincomicina é frequentemente conferida por fatores transmitidos pelo plasmideo (genes erm)
que codificam as metilases, modificando o sitio de ligacdo ribossomal e frequentemente levando a resisténcia
cruzada a outros antimicrobianos do grupo dos macrolideos, lincosamidas e estreptograminas. Entretanto, o
mecanismo mais prevalente nos micoplasmas € a alteracéo do sitio de ligacdo através de eventos mutacionais
(resisténcia cromossomica). A resisténcia & lincomicina mediada por bombas de efluxo, ou pela inativacdo de
enzimas, também foi descrita. Existe frequentemente uma resisténcia cruzada completa entre a lincomicina e
a clindamicina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em suinos, a lincomicina é rapidamente absorvida ap6s administragdo oral. Uma administracdo oral Gnica de
cloridrato de lincomicina, a niveis de dose de aproximadamente 22, 55 e 100 mg / kg de peso vivo em porcos,
resultou em niveis séricos de lincomicina relacionados com a dose, detetados durante 24-36 horas apés a
administracdo. Os niveis séricos maximos foram observados as 4 horas ap6s a dosagem. Resultados
semelhantes foram observados ap6s doses orais Unicas de 4,4 e 11,0 mg / kg de peso vivo em porcos. Os
niveis foram detetados durante 12 a 16 horas, com concentra¢cfes maximas ocorrendo as 4 horas. Uma dose
oral Unica de 10 mg / kg de peso vivo foi administrada a porcos para determinar a biodisponibilidade. A
absorcéo oral da lincomicina foi de 53% * 19%.

Tratamentos repetidos de porcos com doses orais diarias de 22 mg de lincomicina / kg de peso vivo durante 3
dias ndo indicaram acumulacdo de lincomicina na espécie, sem niveis séricos detetaveis de antibi6tico ap6s
24 horas apds a administrag&o.

Atravessando a barreira intestinal, a lincomicina é amplamente distribuida a todos os tecidos, especialmente
aos pulmdes e cavidades articulares; o volume de distribuicdo é de cerca de 1 litro. A semivida de eliminacéao
da lincomicina é superior a 3 horas. Aproximadamente 50% da lincomicina é metabolizada no figado.

A lincomicina sofre circulagdo entero-hepética. A lincomicina é eliminada inalterada ou na forma de varios
metabolitos na bilis e na urina. Altas concentragdes da forma ativa sdo observadas no intestino.
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As galinhas receberam cloridrato de lincomicina na agua potavel a um nivel de aproximadamente 34 mg /
litro (5,1-6,6 mg / kg de peso vivo) durante sete dias. Metabolitos continham mais de 75% do total de residuos
no figado. A lincomicina ndo metabolizada diminuiu a uma semivida ligeiramente mais rapida (t%2 = 5,8
horas) do que o residuo total. A lincomicina e um metabolito desconhecido compreendiam 50% do residuo
muscular a zero horas. As excre¢fes continham principalmente lincomicina ndo metabolizada (60-85%)
durante o tratamento.

5.3 Propriedades ambientais

Lincomicina é conhecida por ser tdxica para plantas terrestres ap0s aplicacdo do estrume proveniente de
suinos em recria e engorda ou frangos tratados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de Validade

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem original de venda: 2 anos.
Prazo de validade apds abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem original hermeticamente fechada de forma a proteger da humidade.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

150 g: recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE.
1.5 kg: recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE.
5 kg: recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucgdes 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 a
legislagdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6.

Hungria

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
310/01/11RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DE AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 31 de janeiro de 2011. Data da renovacédo: 30 de junho de 2016.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC}AO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

150 g - recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE.
1.5 kg - recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE
5 kg - recipiente de polipropileno com tampa de polipropileno e saco de plastico de LDPE.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Sol 400 mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida para suinos e galinhas
Lincomicina (cloridrato)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Lincomicina (como cloridrato) 400 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P06 para administracéo na agua de bebida.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 ¢
1.5kg
5 kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras de suinos: 1 dias.
Carne e visceras de galinhas (frangos de carne): 5 dias.

Né&o autorizado em galinhas poedeiras produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MES/ANO}

Prazo de validade imediatamente ap6s abertura da embalagem: 3 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo: 24 horas.

Ap0s abertura, utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem original hermeticamente fechada de forma a proteger da humidade.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EI:IMINAQAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO 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.

13MENCAO “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 da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
E, SE FOR CASO DISSO, DO SEU REPRESENTANTE LOCAL E OU DISTRIBUIDOR

Lavet Pharmaceutical Ltd.
2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6.

Hungria

16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

310/01/11RFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (nUmero)
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FOLHETO INFORMATIVO

Linco-Sol 400 mg/g p6 para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas
Lincomicina (cloridrato) 400 mg

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

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6, Hungria

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6, Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Linco-Sol 400 mg/g pd para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas.

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

Substancia ativa:
Lincomicina (como cloridrato) 400 mg

P4 branco ou quase branco.
4. INDICACOES

Suinos: tratamento e metafilaxia da pneumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
Galinhas tratamento e metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfringens.
A presenca da doenga no grupo deve ser diagnosticada antes de o produto ser usado.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a lincomicina ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar no caso de terem sido detetadas resisténcias a lincosamidas.

N&o administrar a equinos, ruminantes, cobaias, hamsters, chinchilas e coelhos. A ingestdo por essas espécies
pode resultar em sérias perturbacGes gastrointestinais.

N&o use em caso de disfungdo hepética.

6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente, a lincomicina pode originar fezes moles passageiras e/ou um leve inchac¢o do anus nos dois
primeiros dias de tratamento. Muito raramente, alguns animais podem apresentar pele avermelhada e um
comportamento irritdvel. Estas manifestacbes normalmente corrigem-se por si apés 5-8 dias, sem que o
tratamento seja descontinuado.

Se observar algum efeito adverso severo ou outro ndo mencionado neste folheto informativo, por favor
contacte 0 seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne).

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em junho de 2021
Pagina 13 de 16



°% REPUBLICA mlim av
ig PORTUGUESA AGRICULTURA -le

B Orrepds 0oy
| de Mimathica
" wvatarands

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para ser administrado por via oral, na agua de bebida.

Dosagem:

Suinos:

Disenteria Suina: a dose diéria é de 10 mg de lincomicina por cada quilo de peso vivo durante 10 dias, ou no
minimo 5 dias apds os sintomas clinicos desaparecerem.

Pneumonia por Micoplasma: 10 mg de lincomicina por cada quilo de peso vivo durante 21 dias.

Galinhas_(frangos de carne)
Enterite Necrética causada por Clostridium perfringens: a dose diaria é de 5 mg de lincomicina por cada quilo
de peso vivo durante 7 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Suinos:

O medicamento veterinario deve ser administrado de forma continua na agua de bebida. Em suinos, a
administracdo de 33 mg de lincomicina por litro na solucéo final obtém-se dissolvendo 100 g de medicamento
veterinario em 1200 litros de &gua. Se usar um doseador de &gua, preparar uma solugdo liquida dissolvendo
100 g do medicamento veterinario em 12 litros de agua. Ajustar o doseador, de modo a que haja 10 ml da
solucéo liquida por cada litro de agua.

Galinhas (frangos de carne):
A concentracdo a ser utilizada depende do peso vivo e do consumo de dgua dos animais e pode ser calculada
com seguinte forma:

...mg de Medicamento Veterinario Peso vivo médio
por kg de peso vivo e dia X dos frangos (kg) =....mg Medicamento veterinario
por litro de 4gua de bebida

Consumo médio diario de &gua (litro/animal)
Para assegurar a dosagem correta, 0 peso do animal deve ser calculado da forma o mais exata possivel. O
consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, a
concentracdo de Lincomicina deve ser ajustada adequadamente.
A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida, ao longo do periodo de tratamento.
A 4gua medicada deve ser mudada a cada 24 horas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras de suinos: 1 dias.
Carne e visceras de aves (frangos de carne): 5 dias.

Né&o autorizado em galinhas poedeiras produtoras de ovos destinados ao consumo humano.
11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem original de forma a proteger da humidade.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o administrar apos a data de validade impressa no rétulo.

Prazo de validade apds abertura da embalagem: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A ingestdo de 4gua medicada pode estar afetada pela gravidade da doenga. Em caso de ingestdo insuficiente
de 4gua, os animais devem ser tratados por via parentérica.

A administracdo do medicamento veterinrio deve basear-se em testes de sensibilidade tendo em conta as
politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administragdo deste medicamento veterinério, fora das indica¢gdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana a lincomicina e diminuir a eficacia do tratamento com lincosamidas, outros macrélidos
ou estreptograminas, devido ao potencial para resisténcias cruzadas.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Deverdo ser tomadas as devidas precaucdes de forma a evitar a inalagio de po. E recomendada durante a
reconstituicdo ou administracdo da solucdo o uso de mascaras contra poeiras, aprovadas (com um respirador
descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 149, ou um respirador ndo descartdvel com a Norma
Europeia EN 140 com um filtro segundo a EN 143), luvas e 6culos de seguranga.

O contacto direto do medicamento veterinario com a pele, olhos e membranas mucosas deve ser evitado.

Em caso de exposicdo acidental ao medicamento veterinario, lavar abundantemente com &gua. No caso de
ocorrer reagdo alérgica (edema da face, labios, olhos ou dificuldades respiratorias) durante a reconstitui¢do ou
a administracdo do medicamento veterinario, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo e/ou o rétulo.

Nao fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as maos e qualquer porcéao de pele exposta ao medicamento veterinario com sabdo, imediatamente apds
a sua administragéo.

Utilizacdo Durante a Gestagdo e Lactacao

A seguranca do medicamento veterinario em suinos durante a gestacdo e lactacdo ndo foi determinada.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Né&o administrar a aves durante a fase de postura ou 4 semanas antes do inicio da fase de postura.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A lincomicina apresenta uma boa margem de seguranc¢a, mas doses superiores as recomendadas podem causar
diarreia e fezes soltas em suinos.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o administrar conjuntamente com antibiéticos macrolidos. Na auséncia de estudos de compatibilidade, este
medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios.

Outras precaucdes
Quando utilizar o estrume de suinos desmamados tratados com o medicamento veterinario numa dose de
mg/kg por 21 dias, deve ser observada uma distancia minima de 10 m de cursos de agua.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAQAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados em cursos de dgua nem nos residuos domesticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como pode eliminar medicamentos veterinarios de que ja ndo necessita.
Estas medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

150 g: recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE.

1.5 kg: recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE.

5 kg: recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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