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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Lincomicina (sob a forma de cloridrato) 50 mg
Espectinomicina (sob a forma de sulfato tetrahidratado) 100 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 9 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel. Solucdo incolor a amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos, bovinos (vitelos pré-ruminantes), ovinos caninos (cdes) e felinos (gatos).
4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢Oes respiratorias, infegdes intestinais, infe¢des do trato urinario, infegdes da pele
(incluindo feridas e abcessos) e artrite causadas por organismos sensiveis a lincomicina e/ ou
espectinomicina:

Vitelos pré ruminantes: Tratamento de infegcdes respiratorias, artrites e onfalites. Ovinos: Tratamento de
infecOes respiratorias e micoplasmoses. Suinos: Tratamento da enterite hemorragica e colibacilose.
Tratamento da micoplasmose. Tratamento da artrite infecciosa. Gatos e caes: Tratamento de infegdes
respiratorias, entéricas, urinarias, da pele (incluindo feridas e abcessos) e artrites causadas por organismos
sensiveis a acdo da lincomicina e/ou da espectinomicina, incluindo Staphylococcus spp.,Streptococcus spp.,
Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces spp., Mycoplasma spp.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a coelhos, hamsters, porquinhos da india, chinchilas, cavalos ou ruminantes, uma vez
que podera causar disturbios gastrointestinais (colite hemorragica, diarreia) graves.

Nao administrar em animais com disfunco hepatica ou renal.
Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: novembro de 2017
Pagina 2 de 19



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Nao administrar em casos de infe¢cdes micoéticas sistémicas.
Ver seccao 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve ser efetuada com base na informagdo
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploragdo) relativamente a sensibilidade da bactéria-alvo. A
administragcdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢des do RCM, pode aumentar o risco de
desenvolvimento ¢ selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com
macrolidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

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

A lincomicina e a espectinomicina podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecao, inalacao,
ingestdo ou derrame sobre a pele. As reacdes alérgicas a estas substincias podem ser graves.

Deverao ser tomadas precaugdes para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Evitar o contacto
com a pele e os olhos. Lavar qualquer derrame do medicamento veterinario imediatamente com agua
abundante. Lavar as mdos ap6s a administragdo. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a
lincomicina e espectinomicina devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apos a exposigdo tais como rash cutineo, dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Tumefacdo da face, labios ou
palpebras ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A administra¢do deste medicamento veterinario podera causar ocasionalmente desconforto local apos
a injegdo. Raramente, pode correr diarreia transitoria ou fezes moles. E uma situagdo normalmente
transitoria e recupera em poucos dias sem tratamento. Ocasionalmente pode também ocorrer perda de
apetite.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacido ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacdo e em
reprodutores. Nao administrar a fémeas gestantes ou em lactaggo.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar com macrolidos. A associagdo de lincosamidas e macroélidos € antagonica.
A combinag¢@o com anestésicos pode conduzir a possibilidade de bloqueio neuromuscular.
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4.9 Posologia e via de administracio

De forma a garantir a administracdo da dose correta, o peso corporal deverd ser determinado com a
maior precisdo possivel.

Suinos:

5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml
de medicamento veterinario /10 kg p.c.) por via intramuscular, repetida diariamente durante 3 a 7
dias de acordo com a resposta clinica.

Vitelos pré- ruminantes:

5 mg de lincomicina ¢ 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml
de medicamento veterindrio /10 kg p.c.) por via intramuscular, duas vezes por dia durante o primeiro
dia, seguindo-se com uma administragdo diaria durante 2-4 dias de acordo com a resposta clinica.

Ovinos:
5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.c.) por via intramuscular, uma vez ao dia durante 3 dias.

Cées e gatos:
10 mg de lincomicina e 20 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml de

medicamento veterinario por 5 kg p.c.) por via intramuscular. As doses podem ser repetidas com
intervalos de 12 a 24 horas durante 3-7 dias de acordo com a resposta clinica.

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

A administrac¢do de 3 vezes a dose terapéutica recomendada apresentou geralmente como Unico sintoma,
uma irritag@o local. Em suinos, a administragdo do medicamento em doses superiores as recomendadas,
podera causar diarreia transitoria ou fezes moles.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras:

Suinos: 14 dias

Bovinos: 15 dias

Ovinos : 21 dias

Leite: Ndo autorizado em animais cujo leite se destina a consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: lincosamidas, combinagdes com outros antibacterianos Codigo
ATCvet: QJ01RA94

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A associacdo lincomicina-espectinomicina € ativa contra um amplo espectro de bactérias Gram-
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positivas, Gram-negativas e micoplasma.

A lincomicina ¢ um antibiodtico do grupo de lincosamidas que inibe a sintese proteica. A
lincomicina liga-se a subunidade 50S do ribossoma bacteriano perto do centro de transferéncia de
péptideos e interfere com o processo de alongamento da cadeia peptidica, inibindo a formagéo da
subunidade 50S e estimulando a dissociagao peptidica-RNAtribosomal.

A lincomicina € ativa contra bactérias Gram-positivas e algumas bactérias anaerodbias Gram-
negativas (como Brachyspira hyodysenteriae) ¢ micoplasma. Tem pouca ou nenhuma agdo contra
bactérias Gram-negativas, como Escherichia coli.

Enquanto as lincosamidas sdo geralmente consideradas agentes bacteriostaticos, a atividade
depende da sensibilidade do organismo e da concentragdo do antibidtico. A lincomicina pode ser
tanto bactericida quanto bacteriostatica.

A resisténcia a lincomicina ¢ frequentemente conferida por fatores plasmidicos (genes erm) que
codificam metilases modificando o local de ligagdo do ribossoma e muitas vezes conduz a
resisténcia cruzada a outros antimicrobianos do grupo MLSb (macrélidos, lincosamidas e
estreptogramina B).

No entanto, o mecanismo mais frequente ¢ a alteracdo do local de ligacdo através de mutacao
cromossomica, tendo também sido descritas resisténcia mediada por bombas de efluxo ou pela
inativagdo de enzimas. Muitas vezes, existe resisténcia cruzada completa entre lincomicina e
clindamicina. A maioria dos isolados de B. hyodysenteriae mostra diminui¢ao da suscetibilidade in
vitro.

A espectinomicina ¢ um antibiotico aminociclitol e atua inibindo a sintese proteica bacteriana
fixando-se na subunidade 30S do ribossoma e causa uma leitura incorreta do cddigo genético pelo
RNAt. Possui atividade bacteriostitica e € ativa contra algumas bactérias aerobicas Gram-
negativas, cocos Gram positivos € Mycoplasma spp.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apoés administrag@o intramuscular, a lincomicina € bem absorvida e apresenta um pico plasmatico entre as
2-4 horas seguintes a administragdo persistindo concentragdes terap€uticas durante aproximadamente 6-8
horas. A lincomicina ¢ bem distribuida através do organismo e atravessa a barreira placentaria. Ao
atravessar a parede celular, a concentragio nos tecidos é muito superior a concentragdo sérica. E
metabolizada no figado com concentra¢des elevadas na bilis; aproximadamente 30% da dose ¢ excretada
pela urina nas primeiras 4 horas. 14% ¢ excretada nas fezes e também ha excregao pelo leite.

A espectinomicina ap6s administragdo intramuscular € absorvida rapidamente e atinge a concentragdo
plasmatica maxima em 20 minutos, mantendo concentragdes terapéuticas durante 12 horas.

Em pouca penetragdo nos tecidos e a sua distribuigio é sobretudo extracelular. E excretada por filtragdo
glomerular e cerca de 80% encontra-se na urina na forma inalterada durante as primeiras 24-48 horas.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)
Hidréxido de sédio
Acido cloridrico
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Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I com 50 ml, 100 ml e 250 ml, com rolha de borracha e selados com capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdao em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode
constituir perigo para peixes € outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1145/01/17/NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Junho 1987

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO - CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéincias ativas:
Lincomicina (sob a forma de cloridrato) 50 mg
Espectinomicina (sob a forma de sulfato tetrahidratado) 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250ml

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos, bovinos (vitelos pré-ruminantes), ovinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

Via intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 14 dias

Bovinos: 15 dias
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Ovinos : 21 dias
Leite: Ndo autorizado em animais cujo leite se destina a consumo humano.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Apos a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

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

Eliminagao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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1145/01/17/NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin solugdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Lincomicina (sob a forma de cloridrato) 50 mg
Espectinomicina (sob a forma de sulfato tetrahidratado) 100 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solug¢do injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250ml

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos, bovinos (vitelos pré-ruminantes), ovinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
IM.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Suinos: 14 dias
Bovinos: 15 dias

Ovinos : 21 dias
Leite: Ndo autorizado em animais cujo leite se destina a consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

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

Eliminacao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1145/01/17NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Linco-Spectin solucéo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
50 ml/100ml

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

250 ml

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin solucdo injetavel

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

Substincias ativas:

Lincomicina (sob a forma de cloridrato) 50 mg
Espectinomicina (sob a forma de sulfato tetrahidratado) 100 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 9 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infeg¢Oes respiratorias, infecdes intestinais, infe¢des do trato urinario, infe¢des da pele
(incluindo feridas e abcessos) e artrite causadas por organismos sensiveis a lincomicina e/ ou
espectinomicina:

Vitelos pré ruminantes: Tratamento de infecdes respiratorias, artrites e onfalites. Ovinos: Tratamento de
infecOes respiratorias e micoplasmoses. Suinos: Tratamento da enterite hemorragica e colibacilose.
Tratamento da micoplasmose. Tratamento da artrite infecciosa. Gatos e cdes: Tratamento de infegdes
respiratorias, entéricas, urinarias, da pele (incluindo feridas e abcessos) e artrites causadas por organismos
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sensiveis a a¢do da lincomicina e/ou da espectinomicina, incluindo Staphylococcus spp.,Streptococcus
spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces spp., Mycoplasma spp.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substincias ativas ou a algum dos
excipientes.

Nao administrar a coelhos, hamsters, porquinhos da india, chinchilas, cavalos ou ruminantes, uma vez que
podera causar distlrbios gastrointestinais (colite hemorragica, diarreia) graves.

Nao administrar em animais com disfun¢ao hepatica ou renal.

Nao administrar em casos de infecdes micoticas sistémicas.

Ver também seccao 12 (gestacao e lactagdo).

6. REACOES ADVERSAS

A administracdo deste medicamento veterinario podera causar ocasionalmente desconforto local apds a
inje¢do. Raramente, pode correr diarreia transitéria ou fezes moles. E uma situagdo normalmente
transitoria e recupera em poucos dias sem tratamento. Ocasionalmente pode também ocorrer perda de
apetite.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos, bovinos (vitelos pré-ruminantes), ovinos, caninos (caes) e felinos (gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Suinos:

5 mg de lincomicina ¢ 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1
ml de medicamento veterinario /10 kg p.c.) por via intramuscular, repetida diariamente durante 3
a 7 dias de acordo com a resposta clinica.

Vitelos pré- ruminantes:

5 mg de lincomicina ¢ 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1
ml de medicamento veterindrio /10 kg p.c.) por via intramuscular, duas vezes por dia durante o
primeiro dia, seguindo-se com uma administragdo didria durante 2-4 dias de acordo com a resposta
clinica.

Ovinos:
5 mg de lincomicina e 10 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml de
medicamento veterinario/10 kg p.c.) por via intramuscular, uma vez ao dia durante 3 dias.

Caes e gatos:
10 mg de lincomicina ¢ 20 mg de espectinomicina por kg de peso corporal (correspondente a 1 ml de

medicamento veterinario por 5 kg p.c.) por via intramuscular. As doses podem ser repetidas com
intervalos de 12 a 24 horas durante 3-7 dias de acordo com a resposta clinica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
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De forma a assegurar a administracdo da dose correta, o peso corporal devera ser determinado com
a maior precisdo possivel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Suinos: 14 dias

Bovinos: 15 dias

Ovinos : 21 dias

Leite: Nao autorizado em animais cujo leite se destina a consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e no frasco depois de
“EXP”. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugoes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve ser efetuada com base na
informacdo epidemiologica local (regional, a nivel da exploragdo) relativamente a sensibilidade da
bactéria-alvo. A administragdo deste medicamento veterinario, fora das instrugdes do folheto
informativo, 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.

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

A lincomicina e a espectinomicina podem causar hipersensibilidade (alergia) apds inje¢do, inalagdo,
ingestdo ou derrame sobre a pele. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

Deverdo ser tomadas precaucdes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.
Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar qualquer derrame do medicamento veterinario
imediatamente com agua abundante. Lavar as maos apds a administracdo. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a lincomicina e espectinomicina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢do tais como rash cutaneo, dirija-se a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Tumefagdo da face,
labios ou palpebras ou dificuldade respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica
urgente.

Gestacdo e lactagdo
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gesta¢do e lactagdo e em
reprodutores. Nao administrar a fémeas gestantes ou em lactacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
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A administracdo de 3 vezes a dose terapéutica recomendada apresentou geralmente como Unico
sintoma, uma irritagdo local. Em suinos, a administragdo do medicamento em doses superiores as
recomendadas, podera causar diarreia transitoria ou fezes moles.

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

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao
Nao administrar com macrolidos. A associagdo de lincosamidas e macrélidos € antagonica.
A combinagao com anestésicos pode conduzir a possibilidade de bloqueio neuromuscular.

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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao necessarios. Estas medidas

contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2017
15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de vidro tipo I com 50 ml, 100 ml e 250 ml, com rolha de borracha e selados com capsula de
aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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