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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco Feed 110mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g de medicamento veterinario contém:

Substéncia(s) ativa(s): Lincomicina (sob a forma de cloridrato): 110 mg
Excipiente(s):

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Gréanulos de cor branca ou quase branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

SUINOS:

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae, pneumonia suina
micoplasmica associada a Mycoplasma hyopneumoniae e enteropatia proliferativa suina (ileite)
associada a Lawsonia intracellularis.

4.3  Contraindicacbes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou ao excipiente.

N&o administrar a equinos (cavalos), ruminantes, coelhos, cobaias e hamsters.

Né&o administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a lincosamida.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade tendo em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A presenca das doencas anteriormente referidas na
exploracdo deve estar confirmada, antes da administracdo do medicamento veterinario.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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A ingestdo do alimento medicamentoso pode estar afetada pela gravidade da doenca pelo que, em caso
de insuficiente ingestdo, o tratamento devera ser realizado por via parentérica.

O medicamento veterinario s6 devera ser utilizado por fabricantes de alimento medicamentoso
autorizados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 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 inalagdo de pd. Recomenda-se a
utilizacdo de méscaras protetoras contra o pd (méascaras respiratorias em conformidade com a norma
EN 149 ou méscaras em conformidade com a norma EN 140 apetrechadas com um filtro, de acordo
com a norma EN 143), luvas, vestuério e 6culos protetores, durante 0 manuseamento do medicamento
veterinario.

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

Em caso de exposicéo acidental, lavar abundantemente com agua imediatamente apds o contacto do
medicamento veterinario com a pele.

No caso de ocorrer reagdo alérgica (edema da face, labios ou surgimento de dificuldades respiratdrias)
durante o manuseamento ou mistura do medicamento veterinario, consultar imediatamente um médico
e mostrar o folheto informativo e/ou o rétulo.

Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Outras precaucdes

Quando utilizar o estrume de suinos desmamados tratados com o0 medicamento veterinario numa dose
de mg/kg por 21 dias, deve ser aplicada uma distancia minima de 10 m de cursos de agua.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente a lincomicina pode provocar fezes moles e/ou um leve inchago do &nus durante os
dois primeiros dias de tratamento. Muito raramente, alguns porcos podem apresentar pele
avermelhada e comportamento ligeiramente irritdvel. Estas manifestagdes normalmente corrigem-se
por si apds 5-8 dias, sem que o tratamento com lincomicina seja descontinuado.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

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

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Deve ser evitada a administracdo simultanea com macrdélidos (e.g. eritromicina).

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via oral, sob a forma de alimento medicamentoso.
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. TRATAMENTO (mg/kg alimento)
INDICACAO
Medicamento veterinario Lincomicina
Disenteria Suina 1000 110
Pneumonia por Micoplasma 2000 220
Enteropatia proliferativa (lleite) 2000 220

TRATAMENTO DA DISENTERIA SUINA:

Administrar 110 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 5,5 mg de lincomicina/kg
de peso vivo), como fonte Gnica de alimentagdo, durante trés semanas ou até que o0s sinais clinicos da
doenca (fezes liquidas, fezes mucoides ou com presenca de sangue) desaparecam.

TRATAMENTO DA PNEUMONIA POR MYCOPLASMA:

Administrar 220 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 11 mg de lincomicina/kg
de peso vivo), como fonte Gnica de alimentagdo, durante trés semanas ou até que o0s sinais clinicos da
doenca desaparecam.

TRATAMENTO DA ENTEROPATIA PROLIFERATIVA SUINA (ILEITE):
Administrar 220 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 11 mg/kg de peso vivo),
como fonte Unica de alimentacdo, durante trés semanas.

O alimento medicamentoso nao deve ser sujeito a temperaturas superiores a 85°C.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em suinos medicados com doses 2 a 10 vezes superiores a dose oral recomendada durante 14 dias,
verificou-se 0 aparecimento de alteragdes da consisténcia das fezes, de fezes moles a diarreia, sem que
tivesse havido perda de apetite.

Se existir suspeita de reacdo tdxica causada por sobredosagem, a medicacao deve ser descontinuada e,
se necessario, deve ser administrado tratamento sintomatico adequado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

SUINOS
Carne e visceras: 5 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Lincosamidas
Caddigo ATCvet: QJO1FFO02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A lincomicina é um antibidtico produzido por Streptomyces lincolensis. Possui acdo bacteriostatica
inibindo a sintese proteica, predominantemente por ligacdo as subunidades 50S ribossomicas da
bacteéria.
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Dependendo da sensibilidade dos microrganismos e da concentragdo da substéncia ativa, a acdo de
inibicdo da sintese proteica pode igualmente ser bacteriostatica ou bactericida.

A Lincomicina é eficaz contra uma ampla gama de bactérias Gram-positivas, tal como staphylococci,
streptococci, streptococci B-hemolitico, corynebacteria, Erysipelothrix spp e bactérias anaerébicas
como clostridia, Bacteroides spp, Brachyspira spp assim como Leptospira spp e Mycoplasma spp.

A Lincomicina ndo tem eficacia contra bactérias Gram-negativas, tal como Klesbsiella spp,
Pasteurella spp e Salmonela spp.

O grau de resisténcia a lincomicina é lento e do tipo passo-multiplo. Encontra-se também descrita
resisténcia a infegdo por mediacdo plasmidica.

N&o ha referéncia a resisténcia cruzada com penicilina, ampicilina, cefalosporina, tetraciclina ou
novobiocina.

OS VALORES CIM 90 (ug/ml) DA LINCOMICINA SAO OS SEGUINTES:
Mycoplasma hyopneumoniae: CIM90 (ug/ml) =0, 25
Brachyspira hyodysenteriae : CIM90 ((ug/ml) = 100

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade sistémica da lincomicina é de aproximadamente 53% ap6s administragdo oral
em suinos.

A Lincomicina é rapidamente absorvida por via oral atingindo uma concentracdo plasmatica
terapéutica.

Apbs uma administracdo oral Unica de aproximadamente 4,4 mg/kg e 11 mg/kg de lincomicina a
suinos, foi obtida uma concentracdo terapéutica no plasma durante 12-16 horas, atingindo-se o pico de
concentragdo plasmatica apés 4 horas.

Ap6s uma administracdo oral Unica de 10 mg/kg de lincomicina a suinos, a concentracdo plasmatica
maxima (Crax) de 1,45 mg/kg foi obtida as 3,6 horas (Tma). O tempo de semivida de eliminagao (T ;)
foi de cerca de 3,36 horas.

A administracéo oral de 22mg/kg de lincomicina durante 3 dias a suinos, ndo originou acumulacdo do
medicamento veterinario 24 horas ap6s a sua administracdo e ndo foi detetada concentracao
terapéutica no plasma.

Apd6s administracdo oral, a lincomicina absorvida é eliminada através da bilis e das fezes na sua forma
ativa ou como metabolitos.

A lincomicina é também excretada através do leite.

A lincomicina atinge o local de inflamacédo através dos granuldcitos neutréfilos polimorficos, o que
explica a sua rapida absorcdo e distribuicdo, eficiente penetracdo e atividade direcionada em tecidos
dificilmente alcancaveis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada.
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6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio 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 primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo do medicamento veterinario no alimento: 3 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar em local seco e a temperatura inferior a 25°C.

Conservar dentro da embalagem original, cuidadosamente fechada apds a administragéo.
6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

5kg: saco de papel com véarias camadas de polietileno.

10kg: saco de papel com vérias camadas de polietileno.

25kg: saco de papel com vérias camadas de polietileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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
a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6.

HUNGRIA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
309/01/11RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 31 de janeiro de 2011.
Data da renovacdo: 30 de junho de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Na preparagdo do alimento medicamentoso final devem ser observadas as disposicdes oficiais, de
acordo com a legislagéo em vigor.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

5kg saco de papel com varias camadas de polietileno
10kg saco de papel com varias camadas de polietileno
25kg saco de papel com varias camadas de polietileno

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Linco Feed 110mg/g de pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Substancia Ativa:
Lincomicina (Sob a forma de hidrocloridrato) 110 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

5 kg
10 kg
25 kg

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

SUINOS — Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae, pneumonia suina
micoplasmica associada a Mycoplasma hyopneumoniae e enteropatia proliferativa suina (ileite)
associada a Lawsonia intracellularis.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para ser administrado por via oral sob a forma de alimento medicamentoso.
Leia o folheto informativo antes da administragéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 5 dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 _medicamento veterinario aos
animais

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

Recomenda-se a utilizacdo de vestuario protetor, mascaras respiratorias, luvas e éculos protetores,
durante 0 manuseamento e mistura do medicamento veterinario.

Leia o folheto informativo para informacdo mais detalhada relativa a adverténcias para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade apds primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo do medicamento veterinario no alimento: 3 meses.
Ap0s abertura, utilizar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar em local seco e a temperatura inferior a 25°C.
Conservar dentro da embalagem original, cuidadosamente fechada ap6s a administrag&o.

12. PRECAUGCOES 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 a legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]
RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Na preparacdo do alimento medicamentoso final devem ser observadas as disposi¢des oficiais, de
acordo com a legislagéo em vigor.

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO

MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa
Batthyany u. 6.
Hungria

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

309/01/11RFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote: {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Linco Feed 110mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducéo 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 Feed 110mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada kg de medicamento veterinario contém:

Substéncia ativa:
Lincomicina (sob a forma de hidrocloridrato) 110g

Granulos de cor branca ou quase branca.

4, INDICACAO (INDICACOES)

SUINOS:

Tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae, pneumonia suina
micoplasmica associada a Mycoplasma hyopneumoniae e enteropatia proliferativa suina (ileite)
associada a Lawsonia intracellularis.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou ao excipiente.
N&o administrar a equinos (cavalos), ruminantes, coelhos, cobaias e hamsters.
N&o administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.

6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente a Lincomicina pode provocar fezes moles e/ou um leve inchaco do &nus durante os
dois primeiros dias de tratamento. Muito raramente, alguns porcos podem apresentar pele
avermelhada e comportamento ligeiramente irritdvel. Estas manifestagdes normalmente corrigem-se
por si apds 5-8 dias, sem que o tratamento com lincomicina seja descontinuado.

1. ESPECIES-ALVO
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Suinos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO

Para ser administrado por via oral sob a forma de alimento medicamentoso.

. TRATAMENTO (mg/kg alimento)
INDICACAO
Medicamento veterinario Lincomicina
Disenteria Suina 1000 110
Pneumonia por Micoplasma 2000 220
Enteropatia proliferativa (lleite) | 2000 220

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

TRATAMENTO DA DISENTERIA SUINA:

Administrar 110 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 5,5 mg de lincomicina/kg
de peso vivo), como fonte Gnica de alimentagdo, durante trés semanas ou até que 0s sinais clinicos da
doenca (fezes liquidas, fezes mucoides ou com presenca de sangue) desaparecam.

TRATAMENTO DA PNEUMONIA POR MYCOPLASMA:

Administrar 220 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 11 mg de lincomicina/kg
de peso vivo), como fonte Gnica de alimentagdo, durante trés semanas ou até que 0s sinais clinicos da
doenca desaparecam.

TRATAMENTO DA ENTEROPATIA PROLIFERATIVA SUINA (ILEITE):
Administrar 220 mg de lincomicina/kg de alimento completo (equivalente a 11 mg/kg de peso vivo),
como fonte Unica de alimentacdo, durante trés semanas.

O alimento medicamentoso nao deve ser sujeito a temperaturas superiores a 85°C.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Suino:
Carne e visceras: 5 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar em local seco e a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem original de forma a proteger da humidade. Manter o recipiente de plastico
hermeticamente fechado ou voltar a fechar o saco de papel o mais mecanicamente possivel (por
exemplo dando um nd no saco de plastico). Nao administrar depois de expirado o prazo de validade
indicado na embalagem.
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Prazo de validade apos abertura da embalagem: 3 meses.
Prazo de validade apds incorporacdo do medicamento veterinario no alimento: 3 meses.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A administracdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a Lincosamida.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade tendo em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais. A presenca das doengas anteriormente referidas,
na exploracdo deve estar confirmada, antes da administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A ingestdo do alimento medicamentoso pode estar afetada pela gravidade da doenca pelo que, em caso
de insuficiente ingestdo, o tratamento devera ser realizado por via parentérica.

O medicamento veterinario s6 devera ser utilizado em fabricantes de alimento medicamentoso
autorizados.

Precaucdes especiais a_adotar pela pessoa que administra 0 _medicamento veterinario aos
animais

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

Deverdo ser tomadas as devidas precaucdes de forma a evitar a inalagdo de pd. Recomenda-se a
utilizacdo de mascaras protetoras contra 0 pd (mascaras respiratorias em conformidade com a norma
EN 149 ou méscaras em conformidade com a norma EN 140, apetrechadas com um filtro de acordo
com a norma EN 143), luvas, vestuario e 6culos protetores, durante 0 manuseamento do medicamento
veterinario.

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

Em caso de exposicdo acidental, lavar abundantemente com &gua imediatamente apds o contacto do
medicamento veterinario com a pele.

No caso de ocorrer reagdo alérgica (edema da face, labios ou surgimento de dificuldades respiratérias)
durante o manuseamento ou mistura do medicamento veterinario, consultar imediatamente um médico
e mostrar o folheto informativo e/ou o rétulo.

Né&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Lactacdo:
A seguranca do medicamento veterinario em suinos nédo foi estabelecida durante a gestacéo e

lactacdo. Administrar em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao:

Deve ser evitada a administragdo simultanea com macrolidos (e.g. eritromicina). Na auséncia de
estudos de compatibilidade este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com outros
medicamentos veterinarios.
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Sobredosagem:
Em suinos tratados com doses 2 a 10 vezes superiores a dose oral recomendada durante 14 dias,

verificou-se o aparecimento de alteragdes da consisténcia das fezes, de fezes moles a diarreia, sem que
tivesse havido perda de apetite.

Se existir suspeita de reacdo tdxica causada por sobredosagem, a medicacao deve ser descontinuada e,
se necessario, deve ser administrado tratamento sintomatico adequado.

Outras precaucdes
Quando utilizar o estrume de suinos desmamados tratados com o medicamento veterinario numa dose
de mg/kg por 21 dias, deve ser aplicada uma distancia minima de 10 m de cursos de agua.

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
a legislacdo em vigor.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Na preparagdo do alimento medicamentoso final devem ser observadas as disposi¢des oficiais, de
acordo com a legislagdo em vigor.
S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos para animais.

Apresentagoes:
5kg saco de papel com varias camadas de polietileno
10kg saco de papel com vérias camadas de polietileno

25kg saco de papel com varias camadas de polietileno

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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