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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCAGRO, 400 mg/g P¢ oral para administragdo na agua de bebida para suinos e frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Lincomicina (Hidrocloreto) ...........ccccceevueeneen. 400 mg/g

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P¢ oral para administrar na dgua de bebida

P6 Branco

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e frangos (frangos de engorda)

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Suinos (Porcos): Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae.

Frangos (frangos de engorda): Para o controle da enterites necrdtica causada por Clostridium
perfringens.

4.3 Contra-indicacoes

O medicamento veterindrio ndo deve ser utilizada em animais com hipersensibilidade conhecida as
lincosamidas ou a qualquer um dos excipientes.

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

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais:
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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.

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

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 utiliza¢do inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a estes antibidticos.

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

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.

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

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico a qualquer um dos constituintes do
medicamento veterinario

Deve-se evitar o contacto com o medicamento veterinario durante a sua incorporagdo no alimento,
assim como durante a administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando precaugdes
especiais:

e Devem ser tomadas as medidas necessarias para evitar a disseminagao do p6 durante a incorporagio
do medicamento veterinario no alimento.

e Recomenda-se a utilizagdo de uma mascara anti-p6 (de acordo com a norma EN140FFP1), luvas,
fato de macaco e o6culos de proteccdo aprovados.

e Evitar o contacto com a pele € com os olhos. Em caso de contacto, é recomendado que se lave a
zona atingida com adgua em abundéancia.

e Nao fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, tais como uma erup¢do cutanea, consultar um médico e
mostrar-lhe o rotulo. O edema da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratdrias, sdo sintomas
mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas de forma ocasional diarreias e/ou inflamacgdo leve e irritacdo do anus e/ou vulva;
estes sintomas costumam ser transitorios. Em raras ocasides, os suinos podem apresentar vermilhdo da
pele e comportamento irritavel Estes sintomas normalmente diminuem nos 5 a 8 dias posteriores a
interrupg¢ao do tratamento.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaclio e a postura de ovos

A lincomicina ¢ excretada no leite, pelo que ndo deve usar-se durante a lactagdo.
Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
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Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccio

Deve evitar-se a administracdo simultanea do medicamento veterindrio com eritromicina, pois ha
registo de antagonismo entre ambos antibioticos.

4.9 Posologia e via de administracio

O medicamento veterinario administra-se na agua de bebida. Deve-se renovar a agua medicada cada
24 horas.

Suinos:

Disenteria Suina: Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo e dia, durante um minimo
de 5 dias e um maximo de 10 dias consecutivos. Isto corresponde aproximadamente a 30 — 60 mg de
lincomicina por litro de 4gua de bebida.

Frangos: Administrar 3,0 — 6,0 mg por kg de peso vivo y dia, durante 7 dias consecutivos. Isto
corresponde, aproximadamente, a 17 mg de lincomicina por litro de agua de bebida.

E Fornecida uma colher dosificadora de polietileno de 10 ml que corresponde a 7.5 g do medicamento
veterindrio. Uma cohler ¢ suficiente para medicar 50 a 100 I de 4gua de bebida para suinos e 175 ml
de 4gua de bebida para frangos.

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

Em suinos, aparecem os mesmos sintomas descritos no epigrafe 4.6. de reac¢des adversas.

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

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 0 dias (Suinos)
0 dias (Frangos)

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Substancia activa: Hidrocloreto de lincomicina
Grupo farmacoterapéutico: Lincosamidas
Cédigo ATCvet: JO1FF02

5.1 Propriedades farmacodinimicas
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A actividade antibacteriana da lincomicina, antibidtico lincosaminico, ¢ especifica frente a
patogénicos gram-positivos e bactérias anaerobias.

Dependendo da sensibilidade dos organismos e da concentracdo do antibidtico, a actividade
antibidtica pode ser bactericida ou bacteriostatica. A actividade baseia-se na inibicdo da sintese de
proteinas nos organismos.

Foi demonstrado actividade frente a microrganismos gram-positivos tais como estafilococos,
estreptococos, estreptococos beta-hemoliticos, corinebacterias, micoplasmas, Erisipelotrix spp.,
Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae e frente a microrganismos anaerobios tais como Clostridium
spp 'y Bacteroides spp. A lincomicina no € activa frente a microrganismos gram-negativos tais como

Klebsiella spp, Pasteurella spp, Pseudomonas spp y Salmonella spp.

A resistencia frente a lincomicina é do tipo multi-estado lento. Ndo se a demonstrado resisténcia
transferida por plasmideos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando se administra a lincomicina por via oral a suinos, tem uma biodisponibilidade de
aproximadamente 53%. O composto ingerido oralmente excreta-se principalmente pelas fezes tanto
como composto matriz como em metabolitos com amplia contribui¢do biliar. A lincomicina também
se excreta no leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Silica coloidal anidra
Lactose mono-hidratada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade apo6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Fechar bem a
embalagem depois de cada utilizacao

Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento veterinario ndo requer condi¢des especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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Bolsas termo-fechadas de aluminio e polietileno de 100 g e 1 kg.
Existem Caixas com as seguintes apresentacdes: 10x100g, 50x100g, 100x100g, 5x1kg, 10x1kg y
25x1kg.

Todas as bolsas incluem uma colher dosificadora de polipropileno, de 10 ml de capacidade,
equivalente a aproximadamente 7,5 g do medicamento veterinario.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autoriza¢ao de Introduciao no Mercado
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA,
Estrada da Lapa 1,

2665-540

Venda do Pinheiro,

Portugal

Nome do fabricante e morada do fabricante

Cenavisa S.L.

Cami Pedra Estela s/n, 43205 REUS

ESPANHA

Tel: 34977 757273

Fax: 34 977 75 13 98

8. NI'JMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
296/01/10NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de Janeiro de 2011/ 18 de Junho de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM (FOLHETO INFORMATIVO)
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

Titular de Autoriza¢ao de Introduciao no Mercado

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA,
Estrada da Lapa 1,

2665-540

Venda do Pinheiro,

Portugal

Nome do fabricante e morada do fabricante
Cenavisa S.L..

Cami Pedra Estela s/n, 43205 REUS
ESPANHA

Tel: 34977 757273

Fax: 34 977 75 13 98

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCAGRO, 400 mg/g P¢ oral para administragdo na agua de bebida para suinos e frangos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Lincomicina (Hidrocloreto) ..........cccccccveeeunnnenee. 400 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos (Porcos): Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira (Serpulina)
hyodysenteriae.

Frangos (frangos de engorda): Para o controle da enterites necrotica causada por Clostridium
perfringens.

5. CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizada em animais com hipersensibilidade conhecida as
lincosamidas ou a qualquer um dos excipientes.

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

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

6. REACCOES ADVERSAS

Foram observadas de forma ocasional diarreias e/ou inflamagdo leve e irritagdo do anus e/ou vulva;
estes sintomas costumam ser transitorios. Em raras ocasides, os suinos podem apresentar vermilhdo da
pele e comportamento irritavel Estes sintomas normalmente diminuem nos 5 a 8 dias posteriores 4
interrupgao do tratamento

7. ESPECIES-ALVO
Suinos e frangos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario administra-se na agua de bebida. Deve-se renovar a 4gua medicada cada
24 horas.

Suinos:

Disenteria Suina: Administrar 5 — 10 mg de lincomicina por kg de peso vivo e dia, durante um minimo
de 5 dias e um maximo de 10 dias consecutivos. Isto corresponde aproximadamente a 30 — 60 mg de
lincomicina por litro de dgua de bebida.

Frangos: Administrar 3,0 — 6,0 mg por kg de peso vivo y dia, durante 7 dias consecutivos. Isto
corresponde, aproximadamente, a 17 mg de lincomicina por litro de 4gua de bebida.

E Fornecida uma colher dosificadora de polietileno de 10 ml que corresponde a 7.5 g do medicamento
veterinario. Uma cohler ¢ suficiente para medicar 50 a 100 1 de agua de bebida para suinos e 175 ml
de 4dgua de bebida para frangos.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 0 dias (Suinos)
0 dias (Frangos)

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O medicamento veterinario ndo requer condi¢des especiais de conservacao.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado a hamsters, coelhos, cobaias, chinchilas,
equideos ou ruminantes, uma vez que pode causar graves alteragdes gastrointestinais.
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Nao administrar o medicamento veterinario em outras espécies de destino distintas das espécies alvo
propostas.

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 utiliza¢do inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das bactérias
resistentes a estes antibioticos.

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

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.

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

Nao manusear o medicamento veterinario se for alérgico a qualquer um dos constituintes do
medicamento veterinario

Deve-se evitar o contacto com o medicamento veterinario durante a sua incorporacdo no alimento,
assim como durante a administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando precaugdes
especiais:
e Devem ser tomadas as medidas necessarias para evitar a disseminagdo do p6 durante a
incorporacdo do medicamento veterinario no alimento.
e Recomenda-se a utilizacdo de uma mascara anti-pd (de acordo com a norma EN140FFP1),
luvas, fato de macaco e o6culos de proteccdo aprovados.
e Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto, é recomendado que se lave
a zona atingida com agua em abundancia.
e Naio fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, tais como uma erup¢do cutanea, consultar um médico e
mostrar-lhe o rotulo. O edema da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias, sdo sintomas
mais graves e exigem cuidados médicos urgentes.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A lincomicina ¢ excretada no leite, pelo que ndo deve usar-se durante a lactacéo.

Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgio

Deve evitar-se a administracdo simultanea do medicamento veterindrio com eritromicina, pois ha
registo de antagonismo entre ambos antibioticos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Em aves, a cinco vezes a dose recomendada e durante 21 dias ndo se evidenciou nenhum efeito
relacionado com o medicamento.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a

legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DA ROTULAGEM

Junho de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Fechar bem a

embalagem depois de cada utilizacao

Prazo de validade apés diluicdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas

Apresentacio:

Embalagem de 100 ge 1 kg

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

296/01/10NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
Validade:
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<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCAGRO, 400 mg/g P6 oral para administra¢do na agua de bebida para suinos e frangos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Lincomicina (Hidrocloreto).........cccevvervencviecreeniennennns 400 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

P6 oral para administrar na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Bolsas termo-fechadas de aluminio e polietileno de 100 g e 1 kg.
Existem Caixas com as seguintes apresentacdes: 10x100g, 50x100g, 100x100g, 5x1kg, 10x1kg y 25x1kg.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos de engorda

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos (Porcos): Para o tratamento da disenteria suina causada por Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae.
Frangos (frangos de engorda): Para o controle da enterites necrotica causada por Clostridium perfringens.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o rotulo

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 0 dias (Suinos)
0 dias (Frangos)
Nao administrar a aves poedeiras cujos ovos se destinem ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto rotulo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apods a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses. Fechar bem a embalagem
depois de cada utilizagao

Prazo de validade apo6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O medicamento veterinario ndo requer condi¢des especiais de conservagao.

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

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

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

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA,
Estrada da Lapa 1,

2665-540

Venda do Pinheiro,

Portugal

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

296/01/10NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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