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ANEXO1I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g p6 para uso na agua de bebida para suinos e galinhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Lincomicina 222 mg.
(equivalente a 251,7 mg de cloridrato de lincomicina monoidratado)
Espectinomicina 4447 mg.
(equivalente a 672,4 mg de tetra-hidrato de sulfato de espectinomicina)
Excipiente:

Composiciao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose monoidratada

P6 branco a quase branco.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo, para cada espécie-alvo

Suinos

Para o tratamento e metafilaxia da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis e patdgenos entéricos associados (Escherichia coli).

A presenca da doenga no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

Galinhas

Para o tratamento e metafilaxia da doencga respiratoria cronica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum e Escherichia coli e associada a uma baixa taxa de mortalidade.
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A presenca da doenga no grupo devera ser confirmada antes de o0 medicamento veterinario ser
administrado.

3.3 Contraindicacoes

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

Nao utilizar em casos de disfuncao hepatica.

Nao permita que coelhos, roedores (por exemplo, chinchilas, cricetos (hamsters), porquinhos-
da-india), cavalos ou ruminantes tenham acesso a agua ou alimentos que contenham
lincomicina. A ingestdo por estas espécies pode resultar em efeitos gastrointestinais graves.
Nao administrar a galinhas poedeiras.

3.4 Adverténcias especiais

Em E. coli, um numero significativo de estirpes apresenta valores altos de CIM
(concentracdes inibitorias minimas) contra a combinag¢do lincomicina-espectinomicina e pode
ser clinicamente resistente, embora nenhum breakpoint esteja definido.

Devido a restrigdes técnicas, a suscetibilidade de L. intracellularis ¢ dificil de testar in vitro, e
faltam dados sobre o estado de resisténcia a lincomicina-espectinomicina nessa espécie.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a lincomicina e diferentes antimicrobianos,
incluindo outras lincosamidas, macrélidos e estreptogramina B. A utilizagdo do medicamento
veterindrio deve ser considerada cuidadosamente quando o teste de suscetibilidade revelou
resisténcia a lincosamidas, macrolidos ou estreptogramina B, porque a sua eficicia pode ser
reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
suscetibilidade dos patdégenos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdo epidemiolodgica local (regional, nivel de exploracdo) sobre a suscetibilidade dos
patdgenos-alvo. A administragdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com
as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Esta combinagdo antimicrobiana apenas deve ser utilizada quando os testes de diagnostico
indicarem a necessidade de administra¢ao simultinea de cada uma das substancias ativas.

Um antibidtico com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) inferior) deve ser utilizado para o
tratamento de primeira linha, quando o teste de suscetibilidade sugira a provavel eficacia
desta abordagem.

Nao deve ser utilizado para profilaxia.
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A administragdo do medicamento veterindrio que se desvie das instrucdes do RCMV pode
aumentar o risco de desenvolvimento e a sele¢do de bactérias resistentes e pode diminuir a
eficacia do tratamento com macrolidos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O uso oral de preparagdes que contenham lincomicina ¢ indicado apenas em suinos e galinhas.
Nao deixe que outros animais tenham acesso a a4gua medicada. A lincomicina pode levar a
distarbios gastrointestinais graves em outras espécies animais.

O uso repetido ou prolongado deve ser evitado, melhorando as praticas de maneio e
desinfecdo da exploracao.

Os animais doentes tém um apetite reduzido e um padrao de consumo de bebida alterado e,
portanto, os animais gravemente afetados podem necessitar de tratamento parenteral.

Este p6 destina-se a ser utilizado apenas na agua de bebida e deve ser dissolvido antes de ser
utilizado.

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

Este medicamento veterindrio contém lincomicina, que pode ser prejudicial para o feto. As
mulheres gravidas devem usar este medicamento veterinario com muita cautela.

Este medicamento veterindrio contém lincomicina, espectinomicina e lactose monoidratada,
sendo que todas podem causar reagdes alérgicas em algumas pessoas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a lincomicina, espectinomicina ou lactose monoidratada devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode ser nocivo quando inalado antes de ser diluido na agua de
bebida. Deve tomar-se cuidado para ndo levantar e inalar qualquer poeira.

Este medicamento veterindrio pode causar irritagdo cutanea e ocular. Deve evitar-se o
contacto com a pele e os olhos.

Manuseie este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢ao cutanea e
ocular.

Use luvas, 6culos de seguranca e uma mascara descartavel com respirador em conformidade
com a Norma Europeia EN149 (FFP2 em geral, FFP3 para mulheres gravidas) ou uma
mascara ndo descartavel com respirador de acordo com a Norma Europeia EN140 com um
filtro em conformidade com a EN143 durante a preparacdo da 4gua medicada.

Imediatamente apos a utilizagao, lave as maos e qualquer pele exposta com agua e sabao. Em
caso de contacto com os olhos, enxague a area afetada com agua abundante limpa.

Se desenvolver sintomas apds uma exposi¢ao, tais como uma erupcao cutdnea ou irritagao
ocular persistente, deve consultar um médico e mostrar-lhe este folheto informativo ou o
rétulo.

Precaugdes especiais para a prote¢do do ambiente:

A utilizagdo do medicamento veterinario representa um risco para 0s organismos aquaticos e
terrestres, para o ecossistema da dgua subterranea e para a saude humana através do consumo
da 4gua subterranea. O medicamento veterinario ndo deve entrar em contacto com cursos de
agua.
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3.6 Eventos adversos

Suinos:

Reacdo alérgica', reaciio de hipersensibilidade’.
Irritabilidade, excitacao.

Raros Erupgio cutinea, prurido.

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados)

N . N EBERY) N 5 B)
Frequéncia indeterminada (ndo | Diarreia”, fezes soltas”, inflamagdo perianal”.

pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

'O tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomatico implementado.
2 Em suinos saudaveis no inicio do tratamento. Os sintomas desapareceram em 5 a 8 dias sem
interrupcao do tratamento.

Galinhas:

Raros Reagdo alérgica', reacio de hipersensibilidade’.

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados)

'O tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomético implementado.

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

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao, a lactagdo e
a postura de ovos.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratorio efetuados em caes e em ratos ndo revelaram evidéncia de quaisquer
efeitos reprodutivos, fetotoxicos ou teratogénicos para a lincomicina ou espectinomicina.

A lincomicina ¢ excretada no leite.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras ou a pintos destinados a produzir ovos para consumo
humano.

3.8 Intera¢ao com outros medicamentos e outras formas de interacao

A combinagdo de lincosamidas e macrélidos ¢ antagonista, devido a ligacdo competitiva aos
seus locais-alvo. A combinagdo com anestésicos pode originar um possivel bloqueio
neuromuscular.

Nao administrar com caulino ou pectina, pois prejudicam a absor¢do da lincomicina. Se a
coadministragdo for obrigatdria, observar um intervalo de duas horas entre as administragdes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administracao na dgua de bebida.

As taxas de dosagem recomendadas sao:

Suinos: 3,33 mg de lincomicina e 6,67 mg espectinomicina /kg p.c./dia, durante 7 dias. Isto
equivale a 15 mg de medicamento veterindrio/kg p.c./dia durante 7 dias.

Galinhas: 16,65 mg de lincomicina e 33,35 mg de espectinomicina /kg p.c./dia, durante 7
dias. Isto equivale a 75 mg de medicamento veterinario/kg p.c./dia durante 7 dias.

O tratamento deve ser iniciado logo que os primeiros sinais clinicos ocorrerem.

Para assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

A ingestdao de dgua medicada depende da condicao clinica dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentragdo de lincomicina e espectinomicina pode precisar de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicao corretamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, deve
calcular-se a concentragdo diaria exata do medicamento veterinario de acordo com a féormula
seguinte:

mg medicamento Peso corporal médio (kg) dos mg medicamento
veterinario / kg peso animais a serem tratados veterinario por litro de
corporal dia X = agua de bebida

Consumo médio diério de dgua (l/animal)

A agua de bebida medicada deve ser a unica fonte de agua de bebida durante o tratamento.
Apenas deve ser preparada dgua de bebida medicada suficiente para cobrir as necessidades
diarias. A agua de bebida medicada deve ser refrescada ou substituida a cada 24 horas. A
solubilidade méxima do medicamento veterindrio em agua doce/dura ¢ 90 g/ a 20 °C ou
70 g/L a5 °C.

Ao usar um deposito de agua, recomenda-se preparar uma solucao de reserva e dilui-la até a
concentracdo-alvo final. Desligue o abastecimento de dgua do depodsito até que toda a
solucdo medicada seja consumida.

Ajuste as regulagdes da taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentracdo da
solugdo de reserva e a ingestdo de 4gua dos animais a serem tratados.
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Deve tomar-se cuidado para que a dose pretendida seja totalmente ingerida.

Apo6s o fim do periodo de medicagdo, os sistemas de abastecimento de 4gua e do alimento
liquido devem ser limpos de forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.

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

No caso de sobredosagem em suinos, pode observar-se uma alteracdo na consisténcia das
fezes (fezes moles e/ou diarreia).

Em galinhas tratadas com doses varias vezes superiores a recomendada, observou-se um
aumento do ceco e do conteido anormal do ceco.

Em caso de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser interrompido e reiniciado com a
dose recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condi¢cdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢coes a
utilizacao de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano.

Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet

QJO1FF52.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterindrio ¢ uma combinacdo de dois antibidticos, lincomicina e
espectinomicina, com um espetro de atividade complementar.

Lincomicina
A lincomicina ¢ um antibidtico lincosamida com atividade principalmente bacteriostatica,
mas a altas concentragdes pode ter um efeito bactericida. Possui um mecanismo de agdo e
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um espetro bacteriano semelhantes aos macrolidos. A lincomicina atua ligando-se a
subunidade ribossomica 50S e inibindo a sintese de proteinas bacterianas.

A lincomicina ¢ ativa contra bactérias gram-positivas, algumas bactérias gram-negativas
anaerdbicas e micoplasmas. Tem pouca ou nenhuma acao contra bactérias gram-negativas
como a Escherichia coli.

A resisténcia a lincomicina ocorre mais frequentemente devido a metilacdo de nucleotidos
especificos no componente de ARN ribossémico 23S da subunidade ribossomica 50S, o que
impede a ligacdo do farmaco ao local-alvo. As metilases de ARNr sdo codificadas por
diferentes genes de metilase resistente a eritromicina (erm) que podem ser transferidos
horizontalmente.

Este mecanismo de modificacdo do local-alvo pode conferir resisténcia cruzada a
macroélidos, outras lincosamidas e estreptograminas B (isto ¢, fenotipo MLSB).

Espectinomicina

A espectinomicina ¢ um antibiotico aminociclitol derivado da Streptomyces spectabilis, que
possui atividade bacteriostatica e € ativa contra Mycoplasma spp. € algumas bactérias gram-
negativas, como a E. coli.

A espectinomicina atua ligando-se a subunidade 30S do ribossoma bacteriano e inibindo a
sintese de proteinas.

O mecanismo através do qual a espectinomicina administrada por via oral atua sobre
patogenos ao nivel sistémico, apesar da ma absorc¢ao, nao estd totalmente elucidado e pode
depender parcialmente dos efeitos indiretos na flora intestinal.

Em E. coli, a distribuicdo de CIM parece ser bimodal, com um nimero significativo de
estirpes a apresentar altos valores de CIM; isto poderia corresponder em parte a resisténcia
natural (intrinseca).

Estudos in vitro, bem como dados de eficicia clinica, mostram que a combinagdo
lincomicina-espectinomicina € ativa contra Lawsonia intracellularis.

A resisténcia a espectinomicina ¢ comummente devida a inativagdo enzimadtica do farmaco
por adenilagdo. As enzimas que podem adenilar a espectinomicina e a estreptomicina podem
conferir resisténcia combinada a ambos os antimicrobianos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Lincomicina

Em suinos, a lincomicina ¢ rapidamente absorvida apos a administracao oral. Uma tnica
administracdo oral de cloridrato de lincomicina, com niveis de dose de aproximadamente 22,
55 e 100 mg/kg de peso corporal em suinos, resultou em niveis séricos de lincomicina
relacionados com a dose, detetados 24 a 36 horas apds a administragdo. Os niveis séricos
maximos foram observados 4 horas apos a dosagem. Observaram-se resultados semelhantes
ap6s doses orais Unicas de 4,4 e 11,0 mg/kg de peso corporal em suinos. Os niveis foram
detetaveis durante 12 a 16 horas, ocorrendo picos de concentragdo as 4 horas. Uma dose
oral tinica de 10 mg/kg de peso corporal foi administrada a suinos para determinar a
biodisponibilidade. A absor¢ao oral da lincomicina foi de 53% + 19%.

A dosagem repetida de suinos com doses orais diarias de 22 mg de lincomicina/kg de peso
corporal durante 3 dias ndo indicou acumulacdo de lincomicina na espécie, sem niveis
séricos detetaveis de antibidtico decorridas 24 horas apos a administracao.

Os estudos farmacocinéticos da lincomicina em suinos mostram que a lincomicina ¢
biodisponivel quando administrada por via intravenosa, intramuscular ou oral. A média das
semividas de eliminacdo de todas as vias de administragdo ¢ de 2,82 horas em suinos.
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Em galinhas tratadas com o medicamento veterinario na dgua de bebida na dose-alvo de
50 mg/kg de peso corporal de atividade total (na propor¢do de 1:2 lincomicina:
espectinomicina) durante sete dias consecutivos, a Cmax apds a primeira oferta de agua
medicada foi calculada em 0,0631 pg/ml. A Cmax ocorreu 4 horas ap6s a introducao da agua
medicada.

Espectinomicina

Os estudos realizados em varias espécies animais demonstraram que a espectinomicina
sofre absor¢cdo limitada no intestino (menos de 4-7%) ap6s a administracdo oral. A
espectinomicina apresenta pouca tendéncia de ligacao as proteinas e € pouco lipossoluvel.

Impacto Ambiental

A espectinomicina ¢ classificada como muito persistente no ambiente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apos dissolug¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.
A agua de bebida medicada deve ser refrescada ou substituida a cada 24 horas.

5.3 Precaucgoes especiais de conservacao

Manter os sacos bem fechados.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Saquetas termosseladas de 150 g de polietileno/aluminio/poliéster.

Sacos termosselados de 1,5 kg de polietileno/aluminio/poliéster.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de &4gua, porque a
lincomicina e a espectinomicina podem constituir perigo para os peixes € 0s organismos
aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacao de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV.

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

AIM n.° 1601/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 25-10-2023.
9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
Julho de 2024.
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Saqueta de 150 g e sacos de 1,5 kg: polietileno/aluminio/poliéster

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g p6 para uso na agua de bebida para suinos e galinhas

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substincias ativas:

Lincomicina 222 mg.
(equivalente a 251,7 mg de cloridrato de lincomicina monoidratado)
Espectinomicina 4447 mg.

(equivalente a 672,4 mg de tetra-hidrato de sulfato de espectinomicina)

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 g.
1,5 kg.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administra¢do na dgua de bebida.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas:
Carne e visceras: 5 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano.

Os animais nao devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo 6 meses.
Ap0s a primeira dissolugdo, usar no prazo de 24 horas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os sacos bem fechados.

| 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

| 12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV.

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1601/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g p6 para uso na agua de bebida para suinos e galinhas.

2. Composicao
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Lincomicina 222 mg.
(equivalente a 251,7 mg de cloridrato de lincomicina monoidratado)
Espectinomicina 444,77 mg.

(equivalente a 672,4 mg de tetra-hidrato de sulfato de espectinomicina)
P¢ branco a quase branco.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

4. Indicacées de utilizacao

Suinos
Para o tratamento e metafilaxia da enteropatia proliferativa suina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis e patogenos entéricos associados (Escherichia coli).
A presenca da doenga no grupo deverd ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.
Galinhas

Para o tratamento e metafilaxia da doenca respiratdria crénica (DRC) causada por Mycoplasma
gallisepticum e Escherichia coli e associada a uma baixa taxa de mortalidade.
A presenca da doenga no grupo devera ser confirmada antes de o medicamento veterinario ser
administrado.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.
Nao utilizar em casos de disfuncao hepatica.
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Nao permita que coelhos, roedores (por exemplo, chinchilas, cricetos (hamsters), porquinhos-
da-india), cavalos ou ruminantes tenham acesso a agua ou alimentos que contenham
lincomicina. A ingestdo por estas espécies pode resultar em efeitos gastrointestinais graves.
Nao administrar a galinhas poedeiras.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Em E. coli, um numero significativo de estirpes apresenta valores altos de CIM
(concentracdes inibitorias minimas) contra a combinag¢do lincomicina-espectinomicina e pode
ser clinicamente resistente, embora nenhum breakpoint esteja definido.

Devido a restrigdes técnicas, a suscetibilidade de L. intracellularis ¢é dificil de testar in vitro, e
faltam dados sobre o estado de resisténcia a lincomicina-espectinomicina nessa espécie.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a lincomicina e diferentes antimicrobianos,
incluindo outras lincosamidas, macrélidos e estreptogramina B. A utilizagdo do medicamento
veterinario deve ser considerada cuidadosamente quando o teste de suscetibilidade revelou
resisténcia a lincosamidas, macrolidos ou estreptogramina B, porque a sua eficicia pode ser
reduzida.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de
suscetibilidade dos patdégenos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdo epidemiolodgica local (regional, nivel de exploracdo) sobre a suscetibilidade dos
patogenos-alvo. A administragdo do medicamento veterinario deve efetuar-se de acordo com
as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Esta combinagdo antimicrobiana apenas deve ser utilizada quando os testes de diagnostico
indicarem a necessidade de administracdo simultanea de cada uma das substancias ativas.

Um antibidtico com um menor risco de selegdo de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) inferior) deve ser utilizado para o
tratamento de primeira linha, quando o teste de suscetibilidade sugira a provavel eficacia
desta abordagem. Nao deve ser utilizado para profilaxia.

A administracio do medicamento veterinario que se desvie das instru¢cdes do folheto
informativo pode aumentar o risco de desenvolvimento e a selecdo de bactérias resistentes e
pode diminuir a eficcia do tratamento com macroélidos, devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

O uso oral de preparagdes que contenham lincomicina ¢ indicado apenas em suinos e galinhas.
Nao deixe que outros animais tenham acesso a agua medicada. A lincomicina pode levar a
distarbios gastrointestinais graves em outras espécies animais.

O uso repetido ou prolongado deve ser evitado, melhorando as praticas de maneio e
desinfecao da exploragao.

Os animais doentes t€ém um apetite reduzido e um padrdo de consumo de bebida alterado e,
portanto, os animais gravemente afetados podem necessitar de tratamento parenteral.

Este pd destina-se a ser utilizado apenas na dgua de bebida e deve ser dissolvido antes de ser
utilizado.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

Este medicamento veterindrio contém lincomicina, que pode ser prejudicial para o feto. As
mulheres gravidas devem usar este medicamento veterinario com muita cautela.

Este medicamento veterinario contém lincomicina, espectinomicina e lactose monoidratada,
sendo que todas podem causar reagdes alérgicas em algumas pessoas. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a lincomicina, espectinomicina ou lactose monoidratada devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode ser nocivo quando inalado antes de ser diluido na dgua de
bebida. Deve tomar-se cuidado para ndo levantar e inalar qualquer poeira.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Deve evitar-se o
contacto com a pele e os olhos.

Manuseie este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposicao cutanea e
ocular.

Use luvas, 6culos de seguranca e uma mascara descartavel com respirador em conformidade
com a Norma Europeia EN149 (FFP2 em geral, FFP3 para mulheres gravidas) ou uma
mascara nao descartavel com respirador de acordo com a Norma Europeia EN140 com um
filtro em conformidade com a EN143 durante a preparacao da 4gua medicada.

Imediatamente ap6s a utilizagao, lave as maos e qualquer pele exposta com agua e sabao.

Em caso de contacto com os olhos, enxague a area afetada com agua abundante limpa. Se
desenvolver sintomas ap6s uma exposicao, tais como uma erupg¢ao cutinea ou irritacdo ocular
persistente, deve consultar um médico e mostrar-lhe este folheto informativo ou o rétulo.

Precaugdes especiais para a prote¢do do ambiente:

A utilizagdo do medicamento veterindrio representa um risco para os organismos aquaticos e
terrestres, para o ecossistema da agua subterranea e para a saide humana através do consumo
da 4gua subterranea. O medicamento veterinario ndo deve entrar em contacto com cursos de
agua.

Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario durante a gestagao e a lactagdo nao foi determinada.
Os estudos de laboratorio efetuados em caes e em ratos ndo revelaram evidéncia de quaisquer
efeitos reprodutivos, fetotdxicos ou teratogénicos para a lincomicina ou espectinomicina.

A lincomicina ¢ excretada no leite.

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

Aves poedeiras:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

Nao administrar a aves poedeiras ou a pintos destinados a produzir ovos para consumo
humano.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

A combinagao de lincosamidas e macrélidos € antagonista, devido a ligacdo competitiva aos
seus locais-alvo. A combinacdo com anestésicos pode originar um possivel bloqueio
neuromuscular.

Nao administrar com caulino ou pectina, pois prejudicam a absor¢@o da lincomicina. Se a
coadministragdo for obrigatéria, observar um intervalo de duas horas entre as administragdes.

Sobredosagem:
No caso de sobredosagem em suinos, pode observar-se uma alteracdo na consisténcia das

fezes (fezes moles e/ou diarreia).

Em galinhas tratadas com doses varias vezes superiores a recomendada, observou-se um
aumento do ceco e do conteido anormal do ceco.

Em caso de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser interrompido e reiniciado com a
dose recomendada.

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

7. Eventos adversos

Suinos:

Raros Reagdo alérgica', reacio de hipersensibilidade’.
Irritabilidade, excitagao.

(1 a 10 animais / 10 000 animais Erupciio cutinea, prurido.

tratados)

N . N o rain? 2 5 al2
Frequéncia indeterminada (ndo Diarreia“, fezes soltas, inflamagao perianal”.

pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

' O tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomético implementado.
2 Em suinos saudaveis no inicio do tratamento. Os sintomas desapareceram em 5 a 8 dias sem
interrupg¢do do tratamento.

Galinhas:

Raros Reagdo alérgica', reagdo de hipersensibilidade'.

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados)

'O tratamento deve ser interrompido e o tratamento sintomatico implementado.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da
seguranga de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste
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folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento
veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou
representante local do Titular da Autorizagdo de Introducao 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 func¢ao da espécie, via e modo de administraciao
Para administracao na dgua de bebida.

As taxas de dosagem recomendadas sao:
Suinos: 3,33 mg de lincomicina e 6,67 mg de espectinomicina /kg p.c./dia, durante 7 dias.
Isto equivale a 15 mg de medicamento veterinario/kg p.c./dia durante 7 dias.

Galinhas: 16,65 mg de lincomicina e 33,35 mg de espectinomicina /kg p.c./dia, durante 7 dias.
Isto equivale a 75 mg de medicamento veterindrio/kg p.c./dia durante 7 dias.

O tratamento deve ser iniciado logo que os primeiros sinais clinicos ocorrerem.

Para assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

A ingestao de dgua medicada depende da condi¢do clinica dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentragdo de lincomicina e espectinomicina pode precisar de ser ajustada em
conformidade.

Recomenda-se a utilizagao de equipamento de medigao corretamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, deve
calcular-se a concentragdo diaria exata do medicamento veterinario de acordo com a formula
seguinte:

mg medicamento Peso corporal médio (kg) dos mg medicamento
veterinario / kg peso animais a serem tratados veterinario por litro de
corporal dia X = dagua de bebida

Consumo médio diério de dgua (l/animal)

A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua doce/dura ¢ 90 g/L a 20 °C ou
70 g/L a5 °C.

Ao usar um deposito de agua, recomenda-se preparar uma solugdo de reserva e dilui-la até a
concentracdo-alvo final. Desligue o abastecimento de dgua do depodsito até que toda a
solucdo medicada seja consumida.

Ajuste as regulacdes da taxa de fluxo da bomba doseadora de acordo com a concentracao da
solugdo de reserva e a ingestdo de 4gua dos animais a serem tratados.

Deve tomar-se cuidado para que a dose pretendida seja totalmente ingerida.

Apo6s o fim do periodo de medicagdo, os sistemas de abastecimento de 4gua e do alimento
liquido devem ser limpos de forma adequada para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.
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9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

A 4agua de bebida medicada deve ser a tnica fonte de dgua de bebida durante o tratamento.
Apenas deve ser preparada agua de bebida medicada suficiente para cobrir as necessidades
diarias. A agua de bebida medicada deve ser refrescada ou substituida a cada 24 horas.

10. Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo em aves poedeiras produtoras de ovos para consumo
humano.

Os animais nao devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.
11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter os sacos bem fechados.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
saqueta/saco, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade apos dissolugdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a
lincomicina e a espectinomicina podem constituir perigo para os peixes € o sistema aquatico.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagao de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1601/01/23DFVPT.

Saquetas  termosseladas de 150g e Sacos termosselados de 1,5kg de
polietileno/aluminio/poliéster.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

Julho de 2024.

Esta disponivel informag@o 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 e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

Tel.: +32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segre

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

17. Outras informacoes

A espectinomicina ¢ classificada como uma substancia muito persistente no ambiente.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 21 de 21



