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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pneumospectin 50mg/ml + 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos (vitelos), ovinos,
caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Lincomicina 50 mg

(equivalente a 54,47 mg de cloridrato de lincomicina (substancia seca)
Espectinomicina 100 mg

(equivalente a 129,45mg de sulfato de espectinomicina (substancia seca).

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta
Composicao quantitativa dos excipientes e informacao for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E1519) 9mg

Hidroxido de sodio

Acido hidrocloridrico

Agua para injectaveis

Solucéo estéril incolor.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes.

3.2 IndicacGes de utilizagdopara cada espécie-alvo

Vitelos:

- Tratamento de infe¢des respiratorias, artrites e onfalites.

Ovinos e caprinos:

- Tratamento de infecdes respiratdrias e micoplasmoses.

Suinos:

- Tratamento de adenomatoses entéricas (ileites) causadas por Lawsonia intracellularis.
- Tratamento de enterites hemorréagicas e colibaciloses.

- Tratamento de micoplasmoses.

- Tratamento de artrites infeciosas.

Galinhas/Frangos e perus:

- Tratamento de micoplasmoses associadas ou ndo a Escherichia coli.
- Tratamento de aerosaculites causadas por Escherichia coli.

- Tratamento da célera aviéria causada por Pasteurella multocida.
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Gatos e cées:

- Tratamento de infecBes respiratorias, entéricas, urinarias, da pele (incluindo feridas e
abcessos) e artrites causadas por organismos sensiveis incluindo Staphylococcus
spp.,Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.,Actinomyces
spp, Mycoplasma spp.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes. )

N&o administrar a coelhos, hamsters, porquinhos-da-India, chinchilas ou cavalos porque pode
resultar em disturbios gastrointestinais graves.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existem.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e testes de
sensibilidade ao patdgeno alvo. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informagdes epidemioldgicas e no conhecimiento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao
nivel da exploracdo ou ao nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibiético com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser usado para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira
a provavel eficicia dessa abordagem.

Esta combinacdo antimicrobiana apenas deve ser usada quando os testes de diagnéstico indicam
a necessidade da administracdo simultanea destas duas substancias ativas.

A administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢cdes do RCM pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do
tratamento com macrolidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Administrar com precaucao a animais com antecedentes de reagdes alérgicas.

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

A lincomicina e a espectinomicina podem causar reacGes de hipersensibilidade (alergias) ap6s
injecdo, inalacdo, ingestdo ou derramamento sobre a pele. As reacOes alérgicas a estas
substancias podem ser graves. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estes antibidticos
devem evitar qualquer contacto com este medicamento veterinario.

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Se esta ocorrer
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe este rétulo ou folheto.
Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Lavar as maos ap6s administracao.
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Se se desenvolverem sintomas tais como erosdes cutaneas, deve procurar um médico e mostrar-
Ihe este aviso. Inchaco da face, labios ou pélpebras ou dificuldades respiratorias sdo os sinais
mais graves que requerem ajuda médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes.

Frequéncia indeterminada (ndo Fezes molest.

pode ser estimada a partir dos dados | Reagéo e desconforto no local da injegao.
disponiveis):

LE uma situacao transitoria que desaparece em poucos dias sem tratamento.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagbes de contacto, consulte o Folheto
Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi testada durante a gestacdo, lactacdo e em
reprodutoras. Administrar apenas de acordo com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interagdo

N&o administrar com macroélidos.
A combinacdo com anestésicos pode levar a possivel bloqueio neuromuscular.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para ser administrado em inje¢&o intramuscular ou subcuténea.
Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado o mais
rigorosamente possivel.

Vitelos:

5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.v.) por via intramuscular, duas vezes ao dia no primeiro dia
seguido de uma vez por dia durante 3-5 dias
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Ovinos e caprinos:
5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.v.) por via intramuscular, uma vez ao dia durante 3-5 dias.

Suinos:

5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p. v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario / 10 kg p.v.) por via intramuscular, para repetir, se necessario, 24 horas
mais tarde e durante 5 dias, no méximo.

Galinhas/Frangos e perus:
10 mg de lincomicina e 20 mg de espectinomicina por kg p. v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario /5 kg p.v.) por via subcutanea, uma vez ao dia durante 3 dias.

Cées e gatos:

10 mg de lincomicina e 20 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario / 5 kg p.v.) por via intramuscular. O tratamento pode ser repetido com
12 ou 24 horas de intervalo por 3 a 7 dias de acordo com a resposta clinica.

Néo perfurar a rolha do frasco mais do que 30 vezes. De outro modo, deve usar-se uma seringa
automatica ou uma agulha de extracdo adequada para evitar uma excessiva perfuracdo da rolha.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Desconhecidas.

3.11 RestricGes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricbes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

3.12  Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos):
carne e visceras: 14 dias

Ovinos e caprinos:

carne e visceras: 14 dias

Leite: ndo autorizado para animais produtores de leite para consumo humano, durante a
lactacdo ou periodo de secagem nem em futuras produtoras de leite para consumo humano
dentro dos 2 meses anteriores ao parto.

Suinos:
carne e visceras: 14 dias

Galinhas/Frangos e perus:

carne e visceras: 14 dias

Ovos: N&o utilizar em aves produtoras ou com a intencdo de produzirem ovos para
consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJOLFF52
4.2. Propriedades farmacodinamicas

A associagdo lincomicina-espectinomicina é ativa contra um amplo espectro de bactérias Gram-
positivas, Gram-negativas e micoplasmas. A Lincomicina é especialmente ativa contra bactérias
Gram-positivas (tais como Streptococcus e Estafilococcus) e micoplasmas. A espectinomicina é
mais especificamente ativa contra bactérias Gram-negativas (colibacillus, pasteurella,
salmonella), micoplasmas e bactérias Gram-positivas.

A resisténcia a lincomicina é frequentemente conferida por fatores transmitidos pelo plasmideo
(em genes) que codificam metilases modificando o sitio de ligacdo ribossomal e
frequentemente levando a resisténcia cruzada a outros antimicrobianos do grupo MLSbh.
No entanto, 0 mecanismo mais prevalente em micoplasmas é a alteracdo do
local de ligagdo através de eventos mutacionais (resisténcia cromossémica). A resisténcia a
Lincomicina mediada por bombas de efluxo, ou pela inativacdo de enzimas, também tem sido
descrita. Existe frequentemente uma resisténcia cruzada entre a lincomicina e
clindamicina.

Mutacdo cromossémica em um estagio para resisténcia de alto nivel a espectinomicina
desenvolve-se em muitas bactérias entéricas (como E. coli). A resisténcia mediada por
plasmideos ¢ menos comum. Estirpes com resisténcia cromossémica ndo apresentam resisténcia
cruzada com aminoglicosideos.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

A lincomicina é bem distribuida por todo o organismo e significativamente metabolizada.

A espectinomicina é também bem distribuida por todo o organismo e surge como o principal
composto excretado.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucbes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos translucidos de polipropileno de 100 ml e 250 ml, com rolha de bromobutil e capsula de
aluminio com sistema de selagem FLIP-OFF.

Dimensdo das embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml

- Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml

- Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml

- Caixa de cartdo com 6 frascos de 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
55 Precaucgdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios néo

utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

GLOBAL VET HEALTH S.L.

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

693/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de junho de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direc&o]GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2023
Pdgina 8 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

REPUBLICA
PORTUGUESA d

Direcdo Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frascos de 100ml e 250ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Pneumospectin 50mg/ml + 100mg/ml solucéo injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:

Lincomicina 50 mg (equivalente a 54,47 mg de cloridrato de lincomicina)
Espectinomicina 100 mg (equivalente a 129,45 mg de sulfato de espectinomicina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100ml
250ml

10 x 100ml
6 x 250ml

4. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e cdes.

| 5. INDICAGOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Solucgéo injetavel
Para ser administrado por injecdo intramuscular ou subcuténea.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos (vitelos): carne e visceras: 14 dias

Ovinos e caprinos: carne e visceras: 14 dias

Leite: N&o é autorizada a administracdo em animais produtores de leite destinado ao consumo
humano, durante a lactagdo ou periodo de secagem nem a futuras produtoras de leite para
consumo humano dentro dos 2 meses anteriores ao parto.

Suinos: carne e visceras: 14 dias

Galinhas/Frangos e perus: carne e visceras: 14 dias
N&o utilizar em aves produtoras ou com a intenc¢ao de produzirem ovos para consumo humano.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até:

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

GLOBAL VET HEALTH S.L.

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

693/01/13DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos de 100ml e 250ml.

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Pneumospectin 50mg/ml + 100mg/ml solucéo injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
Lincomicina 50 mg (equivalente a 54,47 mg de cloridrato de lincomicina)
Espectinomicina 100 mg (equivalente a 129,45 mg de sulfato de espectinomicina)

| 3. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO |

Solugéo injetavel
Para ser administrado por injecdo intramuscular ou subcuténea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos (vitelos): carne e visceras: 14 dias

Ovinos e caprinos: carne e visceras: 14 dias

Leite: N&o é autorizada a administragdo em animais produtores de leite destinado ao consumo
humano, durante a lactacdo ou periodo de secagem nem a futuras produtoras de leite para
consumo humano dentro dos 2 meses anteriores ao parto.

Suinos: carne e visceras: 14 dias

Galinhas/Frangos e perus: carne e visceras: 14 dias
Né&o utilizar em aves produtoras ou com a intencéo de produzirem ovos para consumo humano.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
Apbs a primeira abertura, administrar até:
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| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

‘ 15.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

GLOBAL VET HEALTH S.L.

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus a Vinyols, Km 4,1

43330 - RIUDOMS

TARRAGONA, Espanha

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pneumospectin 50mg/ml + 100mg/ml Solugdo injetavel para bovinos (vitelos), ovinos, caprinos,
suinos, galinhas/frangos, perus, cdes e gatos

2. Composicéo
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Lincomicina 50 mg (equivalente a 54,47 mg de cloridrato de lincomicina)
Espectinomicina 100 mg (equivalente a 129,45 mg de sulfato de espectinomicina)

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) ....ccovevvvvveveereerrans 9mg

Solugdo estéril incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes.

4.  Indicac0es de utilizacdo

Vitelos: Tratamento de infecdes respiratorias, artrites e onfalites

Ovinos e caprinos: Tratamento de infe¢Bes respiratorias e micoplasmoses.

Suinos: Tratamento de adenomatoses entéricas (ileites) causadas por Lawsonia intracellularis.
Tratamento de enterites hemorrdgicas e colibaciloses. Tratamento de micoplasmoses.
Tratamento de artrites infeciosas.

Galinhas/Frangos e perus: Tratamento de micoplasmoses associadas ou ndo a Escherichia
coli. Tratamento de aerosaculite causada pela Escherichia coli. Tratamento da célera aviaria
causada pela Pasteurella multocida.

Gatos e cdes: Tratamento de infe¢Oes respiratorias, entéricas, urinarias, da pele (incluindo
feridas e abcessos) e artrites causadas por organismos sensiveis incluindo Staphilococcus
spp.,Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces
spp., Mycoplasma spp..

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos seus
excipientes.
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N&o administrar a coelhos, hamsters, porquinhos-da-india, chinchilas ou cavalos porque pode
resultar em distarbios gastrointestinais graves.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificacdo e testes de
sensibilidade aos patdgenos-alvo. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas
informac@es epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patdgenos-alvo ao nivel
da exploracdo ou ao nivel local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Um antibiético com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser usado para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira
a provéavel eficacia dessa abordagem.

Esta combinacéo antimicrobiana apenas deve ser usada quando os testes de diagndstico indicam
a necessidade da administracdo simultdnea destas duas substancias ativas. A administracdo do
medicamento veterindrio que se desvie das instrugbes do RCM pode aumentar o risco de
desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com
macrolidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Administrar com precaucao a animais com antecedentes de reagdes alérgicas.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gque administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

A lincomicina e a espectinomicina podem causar reagoes de hipersensibilidade (alergias) apds
injecdo, inalacdo, ingestdo ou derramamento sobre a pele. As reagdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estes antibidticos
devem evitar qualquer contacto com este medicamento veterinario.

Devem ser tomados cuidados de forma a evitar a autoinjec¢do acidental. Se esta ocorrer
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe este folheto.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Lavar as maos ap6s administracao.

Se se desenvolverem sintomas tais como erosdes cutaneas, deve procurar um médico e mostra-
Ihe este aviso. Inchago da face, labios ou palpebras ou dificuldades respiratorias sdo os sinais
mais graves que requerem ajuda médica urgente.

Uso durante a gestacdo, lactagdo ou postura:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi testada durante a gestacdo, lactacdo e em
reprodutoras. Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacdes com outros medicamentos ou outras formas de interacao:
Nao administrar com macrolidos.
A combinacéo com anestésicos pode levar a possivel bloqueio neuromuscular.

Sobredosagem:
Desconhecidas.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Para administracdo apenas por um médico veterinario.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), ovinos, caprinos, suinos, galinhas/frangos, perus, gatos e caes.

Frequéncia indeterminada (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Fezes moles E uma situacao transitoria que desaparece em poucos dias sem tratamento.
Reacdo e desconforto no local da injecéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario néo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, vias e modo de administracao
Para ser administrado em injecdo, por via intramuscular ou subcuténea.

Vitelos:

5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.v.) por via intramuscular, duas vezes ao dia no primeiro dia
seguido de uma vez ao dia durante 3-5 dias.

Qvinos e caprinos:
5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.v.) por via intramuscular, uma vez ao dia durante 3-5 dias.

Suinos:

5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario /10 kg p.v.) por via intramuscular, para repetir, se necessario, 24 horas
mais tarde e durante 5 dias no maximo.

Galinhas/Frangos e perus:
10 mg de lincomicina e 20 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/5 kg p.v. por via subcutdnea, uma vez ao dia durante 3 dias.

Cées e gatos:
10 mg de lincomicina e 20 mg de espectinomicina por kg p.v. (correspondente a 1 ml de

medicamento veterinario /5 kg p.v.) por via intramuscular. O tratamento pode ser repetido com
12 ou 24 horas de intervalo durante 3 a 7 dias de acordo com a resposta clinica.

o Instrugdes com vista a uma utilizagéo correcta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
rigorosamente possivel.

Diregﬁo,GeraI de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2023
Pdgina 18 de 20


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA g a V
E ALIMENTACAO
Direcdo Geral

de Alimentagao
e Veterindria

N&o perfurar a rolha mais do que 30 vezes. De outro modo, deve usar-se uma seringa
automatica ou uma agulha de extra¢do adequada para evitar uma excessiva perfuracdo da rolha.

10. Intervalos de seguranca
Bovinos (vitelos): carne e visceras: 14 dias

Ovinos e caprinos: carne e visceras: 14 dias

Leite: N&o é autorizada a administracdo em animais produtores de leite destinado ao consumo
humano, durante a lactacdo ou periodo de secagem nem a futuras produtoras de leite para
consumo humano dentro dos 2 meses anteriores ao parto.

Suinos: carne e visceras: 14 dias

Galinhas/Frangos e perus: carne e visceras: 14 dias
N&o utilizar em aves produtoras ou com a intenc¢do de produzirem ovos para consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. Precaugdes especiais de eliminagao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
693/01/13DFVPT

Dimensédo das embalagens
- Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml
- Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml
- Caixa de cartdo com 10 frascos de 100 ml
- Caixa de cartdo com 6 frascos de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
GLOBAL VET HEALTH S.L.

c/ Capganes n° 12 bajos.

Poligono Agro-Reus

43206 — REUS

TARRAGONA, Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus a Vinyols, Km 4,1

43330 - RIUDOMS

TARRAGONA, Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapan°® 1,

2665-540 Venda do Pinheiro, Portugal

Tel: 00351 219 662 744

geral@representagro.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacdes
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