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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOVEX 400 mg/g, Po soluvel para suinos e frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Lincomicina (Hidrocloreto) .........cccoeveveveiecvieiecce e 400 mg/g

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P06 para administragéo oral na agua de bebida.

P06 branco cristalino.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e frangos (frangos de engorda).

4.2  Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Suinos: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae.

Frangos: Para o controle da enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens.

4.3 Contra-indicacGes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a hamsters, coelhos, cobaias, chinchilas,
equideos ou ruminantes, uma vez que pode causar graves alteracdes gastrointestinais.

N&o administrar o medicamento veterinario em outras espécies de destino distintas das espécies alvo
propostas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Administracdo somente na agua de bebida. Deve ser evitada a administracdo repetida e de forma
continuada através da melhoria das préaticas de limpeza e desinfegdo.

N&o administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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O consumo de agua medicada pode ser afetado pela severidade da doenca. No caso de consumo de
agua insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais e locais relativas a antimicrobianos.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes as lincomicinas e pode diminuir a eficiéncia de tratamentos com outras lincosamidas ou
macrolidos pelo potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo repetida e prolongada deve ser evitada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas devem evitar o contato com o
medicamento veterinrio.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por mascara anti-pé (de acordo com a norma EN140FFP1), 6culos de seguranca
com protecOes laterais (conforme a norma EN166), luvas de prote¢do de acordo com a norma
89/686/EEC e EN 374 e roupas impermeaveis devem ser usadas durante o manuseamento do
medicamento veterinrio.

Evitar a formacéo de p6 durante a incorporagdo do medicamento veterinario.

Em caso de contato com a pele: lavar com agua em abundancia e sabéo.

Em caso de contacto com os olhos: Lavar cuidadosamente com &gua em abundancia por pelo menos
15 minutos e consultar um médico.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas de forma ocasional, em suinos, nos dois iniciais de tratamento com lincomicina na
agua de bebida, diarreias e/ou inflamacdo leve e irritacdo. estes sintomas costumam ser transitorios.
Em raras ocasides, 0s suinos podem apresentar vermelhiddo da pele e comportamento irritavel Estes
sintomas normalmente diminuem em 5 a 8 dias sem descontinuar o tratamento com lincomicina. Se os
sinais de disenteria suina ndo melhorarem nos primeiros 6 dias de medicacdo, o tratamento deve ser
descontinuado e os animais devem ser reavaliados para redefinir o diagndstico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- 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 notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A lincomicina é excretada no leite, pelo que ndo deve ser administrada durante a lactac&o.

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Podem existir antagonismos entre a lincomicina e a eritromicina, pelo que deve evitar-se a
administracdo simultanea destes medicamentos veterinarios.
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N&o administrar juntamente com macrélidos.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares e relaxantes
musculares.

N4o associar com antibidticos bactericidas.

A absorcdo de Lincomicina pode ser reduzida por medicamentos gastrointestinais que contenham
pectina e / ou caulino.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo na agua de bebida

Suinos:

Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo e dia (equivalente a 0,125-0,25 g de
medicamento veterinério /10Kg de peso vivo / dia), O tratamento deve ser realizado durante um
minimo de 5 dias e um méximo de 10 dias consecutivos.

Frangos:

Administrar 3,0 — 6,0 mg de lincomicina por kg de peso vivo por dia, (equivalente a 7,5 — 15 g de
medicamento veterinario / 1000 Kg de peso vivo / dias) durante 7 dias consecutivos.

No sentido de assegurar o consumo de 4gua medicada, a &gua medicada deve ser a Unica fonte de agua
de bebida para os animais, durante todo o periodo de tratamento.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa
possivel, de modo a evitar sub dosagens

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode
ser necessario ajustar a concentracéo da agua de bebida.

A é4gua de bebida contendo a medicacdo deve ser preparada a cada 24h.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Em suinos alguns sintomas descritos nas reages adversas podem ocorrer.

Em aves, com cinco vezes a dose recomendada e durante 21 dias ndo se evidenciou nenhum efeito
relacionado com o medicamento veterinario.

4.11 Intervalo de seguranca

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

Frangos:

Carne e visceras: Zero dias

Ovos: N&o administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano de uso sistémico, Lincosamidas, Lincomicina
Caddigo ATCvet: QI01FF02

5.1 Propriedades farmacodindmicas
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A Lincomicina € um antibidtico pertencente ao grupo das lincosamidas produzida por Streptomyces
lincolnensis. A sua agdo é bacteriostatica e principalmente ativa contra bactérias Gram-positivas
(aerobicas e anaerobicas), bactérias anaerobicas Gram-negativas e micoplasmas.

Dependendo da sensibilidade dos organismos e da concentragdo do antibidtico, a atividade antibidtica
pode ser bactericida ou bacteriostatica.

A atividade baseia-se na inibicdo da sintese de proteinas na sub unidade 50S dos ribossomas.

Foi demonstrado atividade frente a Streptococcus spp., Mycoplasma spp., Erisipelotrix spp.,
Brachyspira hyodysenteriae Clostridium spp. e Bacteroides spp.

Existem varios mecanismos de resisténcia: uma modificacdo local alvo mediada por pelo menos 32
diferentes metilases rRNA (genes ERM), expulséo ativa do antimicrobiano das bactérias mediada por
bombas de efluxo e LNU de inativacdo enzimatica / lin (F) (por lincomicina nucleotidil transferase).

As seguintes concentra¢cBes minimas inibitérias (CMI) foram determinados para a lincomicina em
agentes patogénicos isolados na Europa. Nao ha concentracdes criticas (breakpoints) disponiveis.

Bactéria Patogénica CMlso (ug/ml) | CMlIgo (ug/mil)
Brachyspira hyodysenteriae 0.5-128 1-128
Clostridium perfringens 1-4 4-8

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando se administra a lincomicina por via oral a suinos, tem uma biodisponibilidade de
aproximadamente 50%. O composto ingerido oralmente é excretado principalmente pelas fezes tanto
como composto matriz como em metabdlitos com amplia contribuicdo biliar. A lincomicina também é
excretada no leite.

A lincomicina é transportada por neutréfilos polimorfonucleares até a area afetada; Este facto pode
explicar a eficiente penetracéo e atividade em tecidos alvos dificeis de alcancar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra

Lactose mono-hidratada

Aroma de morango

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é apresentado em embalagens de 1 kg de camada tripla de aparéncia
metalica, hermeticamente fechados por termo selagem.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Global Vet Health S.L.

C/Capcanes n°® 12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS-43206

ESPANHA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1061/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 9 de Novembro de 2016

Data da Gltima renovagao:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

10/2022

DiregGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima reviséo do texto em Outubro de 2022

Pagina 6 de 16



REPUBLICA d 9 Qeev.

PORTUGUESA de Alimentagio

& Veterindria
AGRICULTURA
E ALIMENTAGAO

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

DiregGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima reviséo do texto em Outubro de 2022

Pagina 7 de 16



REPUBLICA d

Diregdo Geral
PORTUGUESA de Alimentagao
a & Vsterinaria
AGRICULTURA
E AL]MENTAC,AO

A.ROTULAGEM

DiregGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima reviséo do texto em Outubro de 2022
Pagina 8 de 16



REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTAGAO

Diregdo Geral
de Alimentagao
M r

Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1KG

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOVEX 400 mg/g. P4 soltvel para suinos e frangos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia ativa:
Lincomicina (Hidrocloreto) .........cccoovveieneneininiicscineciees 400 mg

P6 branco cristalino

| 3. FORMA FARMACEUTICA

PG para administracdo oral na 4gua de bebida.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 Kg

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos (frangos de engorda).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Suinos: Carne e visceras: Zero dias

Frangos:
Carne e visceras: Zero dias

Ovos: N&o administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

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

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

EXP> {MM /AAAA}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 3 meses
Administrar até:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes n° 12-bajos
Poligono Agro-Reus
REUS-43206
ESPANHA

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

1061/01/16DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
LINCOVEX 400 mg/g. P6 solGvel para suinos e frangos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
GLOBAL VET HEALTH SL

C/Capcanes, n°12-baixos.

Poligono Agro-Reus.

REUS (43206)

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LINCOVEX 400 mg/g. P4 soltvel para suinos e frangos

Lincomicina (Hidrocloreto)

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Lincomicina (Hidrocloreto) ..........cccovveeeeeieveie e 400 mg

P4 branco cristalino
Liquido limpido e incolor quando em solucéo
4.  INDICACOES

Suinos: Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira hyodysenteriae via
administracdo oral na 4gua de bebida

Frangos: Para o controle da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar se for detetada resisténcia a lincosamidas.
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O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a hamsters, coelhos, cobaias, chinchilas,
equideos ou ruminantes, uma vez que pode causar graves alteracdes gastrointestinais.

N&o administrar o medicamento veterinario em outras espécies de destino distintas das espécies alvo
propostas

6. REAGOES ADVERSAS

Foram observadas de forma ocasional, em suinos, nos dois iniciais de tratamento com lincomicina na
agua de bebida, diarreias e/ou inflamacéo leve e irritacdo do anus e/ou vulva; estes sintomas costumam
ser transitorios. Em raras ocasides, 0s suinos podem apresentar vermelhiddo da pele e comportamento
irritavel Estes sintomas normalmente diminuem em 5 a 8 dias sem descontinuar o tratamento com
lincomicina. Se os sinais de disenteria suina ndo melhorarem nos primeiros 6 dias de medicacdo, o
tratamento deve ser descontinuado e os animais devem ser reavaliados para redefinir o diagnéstico.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (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 notifica¢Ges isoladas)

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

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos e Aves (Frangos de Engorda)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracdo na agua de bebida

Suinos:

Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo e dia (equivalente a 0,125-0,25 g de
medicamento veterinario /10Kg de peso vivo / dia), O tratamento deve ser realizado durante um
minimo de 5 dias e um maximo de 10 dias consecutivos.

Frangos:
Administrar 3,0 — 6,0 mg de lincomicina por kg de peso vivo por dia, (equivalente a 7,5 — 15 g de
medicamento veterinario / 1000 Kg de peso vivo / dias) durante 7 dias consecutivos.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

No sentido de assegurar o consumo de agua medicada, a &gua medicada deve ser a Unica fonte de agua
de bebida para os animais, durante todo o periodo de tratamento.
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Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa
possivel, de modo a evitar sub dosagens

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode
ser necessario ajustar a concentracao da dgua de bebida.

A é4gua de bebida contendo a medicacao deve ser preparada a cada 24h.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

Frangos:

Carne e visceras: Zero dias

Ovos: Ndo administrar a aves produtoras de ovos destinadas ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “EXP”. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses

Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Administracdo somente na agua de bebida. Deve ser evitada a administracdo repetida e de forma
continuada através da melhoria das préaticas de limpeza e desinfeg&o.
N&o administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

O consumo de adgua medicada pode ser afetado pela severidade da doenca. No caso de consumo de
agua insuficiente, os animais devem ser tratados por via parenteral.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em conta
as politicas oficiais e locais relativas a antimicrobianos.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes as lincomicinas e pode diminuir a eficiéncia de tratamentos com outras lincosamidas ou
macrolidos pelo potencial de resisténcia cruzada.

A administracéo repetida e prolongada deve ser evitada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de ingestdo acidental ou derrame sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por méscara anti-p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), 6culos de seguranca
com protecOes laterais (conforme a norma EN166), luvas de protecdo de acordo com a norma
89/686/EEC e EN 374 e roupas impermeéveis devem ser usadas durante o manuseamento do
medicamento veterinario.

Evitar a formacao de p6 durante a incorporacdo do medicamento veterinario

Em caso de contato com a pele: lavar com agua em abundéancia e sabdo.

Em caso de contacto com os olhos: Lavar cuidadosamente com agua em abundancia por pelo menos
15 minutos e consultar um médico.

Gestacao, lactacdo ou postura

A Lincomicina é excretada no leite, pelo que ndo é recomendada a sua administracdo durante a
lactacéo.

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Podem existir antagonismos entre a lincomicina e a eritromicina, pelo que deve evitar-se a
administracdo simultanea destes medicamentos veterinarios.

N&o administrar juntamente com macrélidos.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares e relaxantes
musculares.

N&o associar com antibidticos bactericidas.

A absorcdo de Lincomicina pode ser reduzida por medicamentos gastrointestinais que contenham
pectina e / ou caulino.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em suinos alguns sintomas descritos nas rea¢es adversas podem ocorrer.

Em aves, com cinco vezes a dose recomendada e durante 21 dias ndo se evidenciou nenhum efeito
relacionado com o medicamento veterinario.

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

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 sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario € apresentado em embalagens de 1 kg de camada tripla de aparéncia
metalica, hermeticamente fechados por termo selagem.

TAMANHO DA EMBALAGEM: 1 kg
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