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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cenmicin LC solucdo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

lincomicina (cloridrato) 50 mg
espectinomicina (sulfato) 100 mg
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

alcool benzilico (E1519) 9mg

hidroxido de sodio

acido cloridrico

agua para injetaveis

Solucéo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos e ovinos

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Tratamento de infecdes causadas por cepas bacterianas sensiveis a  associacao
lincomicina/espectinomicina:

Bovinos: broncopneumonia (Pasteurella spp, Mycoplasma spp), enterites (Escherichia coli,
Salmonella spp) e mastite (Staphylococcus spp).

Suinos: enterite hemorrégica (E. coli, Salmonella spp), artrite infeciosa (Mycoplasma spp), pneumonia
(Pasteurella spp, Mycoplasma spp), erisipela (Erisipelothrix rhusiopathiae) em animais alérgicos aos
antibioticos B-lactamicos e mastite (Staphylococcus spp e Streptococcus spp).

Ovinos: agaléxia infeciosa (Staphylococcus spp e Streptococcus spp), alteracdes respiratorias
(Pasteurella multocida, Mycoplasma spp) e infe¢Ges gerais de ordem bacteriana (Streptoccus spp) ou
micoplasmaética.
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3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a animais que sofram de infe¢Ges pré-existentes por Monilia spp.

N&o administrar em cavalos, ja que a lincomicina produz colite hemorragica e diarreia, como
resultados graves.

N&o administrar a coelhos, hamsters, porquinhos-da-india e chinchilas, uma vez que podera causar
disturbios gastrointestinais.

3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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 informagéo
epidemioldgica local (regional, a nivel de exploracéo) relativamente a sensibilidade da bactéria-alvo.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢cdes do RCMV, pode aumentar o risco
de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com
macrdlidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

A lincomicina e a espectinomicina podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s inje¢do, inalacéo,
ingestdo ou derrame sobre a pele. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

Deverdo ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjecgao acidental. Em caso de autoinjecgdo 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 &gua
abundante. Lavar as méos ap6s 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¢ao tais como rash cutaneo, dirija-se a um
médico e mostre-lhe estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias,
sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos e ovinos:

Frequéncia indeterminada Irritacdo no local de injecéo!

! Depois da administracdo por via intramuscular pode apresentar.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e em reprodutores.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar em conjunto com macrolidos nem aminoglicésidos.
A combinacéo com anestésicos pode conduzir & possibilidade de blogueio neuromuscular.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramuscular.
Bovinos: 1 ml /10 kg p.v. / cada 24 horas durante 3 — 4 dias

Conforme a gravidade dos sintomas, para os vitelos aconselha-se no primeiro dia de administracéo 1
ml do medicamento veterinario/10 kg p.v. repetindo a mesma dose 12 horas depois.

Ovinos: 1 ml/ 10 kg p.v. /dia durante 3-5 dias
Suinos: 1 ml/ 10 kg p.v./dia até um maximo de 7 dias.

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

Em geral com doses 3 vezes superiores a recomendada, os sintomas de sobredosagem sdo de irritacéo
local.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 21 dias

Bovinos:
Leite: 72 horas
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Ovinos:
Leite: Ndo administrar a animais cujo o leite seja utilizado para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QJ01FF52
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A espectinomicina é um antibidtico bacteriostético: alguns autores incluem-no dentro do grupo dos
aminoglicosidos, enquanto outros o consideram independente deste grupo, devido a ter uma estrutura
quimica diferente destes, embora o seu mecanismo de agao e espetro bacteriano seja bastante
semelhante. Atua inibindo a sintese proteica bacteriana, ao fixar-se sobre a subunidade 30S do
ribossoma. Transtorna a ordenacdo do ARN mensageiro e provoca uma leitura incorreta do codigo
genético pelo ARN de transferéncia.
E ativo frente a bactérias Gram (+) e Gram (-) assim como frente a micoplasmas:

Salmonella spp

Pasteurela multocida

Escherichia coli

Mycoplasmas

A lincomicina é um antibidtico do grupo das lincosamidas. Apresenta um mecanismo de acao e um
espetro bacteriano muito semelhante ao dos macrélidos. Actua inibindo a sintese das proteinas
bacterianas ao unir-se a subunidade 50S do ribossoma, impedindo o acopolamento das moléculas do
RNA de transferéncia.
E principalmente bacteriostatico, mas em alta concentracio pode ser bactericida.
E ativo fundamentalmente frente a bactérias Gram (+) e Micoplasmas:

Stpahylococcus aureus

Streptococcus spp (estires g-hemoliticas)

Str. Viridians

Clostridium tetani

Cl. Perfrigens

Eysipelothrix rhusiopathiae

Letospira spp

Mycoplasmas

A associacao destes dois principios ativos, existe um efeito sinérgico na associacdo de lincomicina e
espectinomicina na proporgdo 1:2, traduzindo-se numa maior eficécia frente a diferentes processos
patoldgicos (disenteria porcina) do que a que tém em separado.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Depois da administracdo intramuscular é absorvido rapidamente, e alcanga as concentragcdes maximas
sanguineas num prazo de 20 minutos mantendo-se concentracdes detetaveis durante 12 horas.
Penetra pouco nos tecidos e a sua distribuicdo é fundamentalmente extracelular.

E eliminado por filtragdo glomerular e aproximadamente 80% pode-se recuperar de forma inalterado
na urina durante as primeiras 24 — 48 horas.
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Depois da administracdo intramuscular é bem absorvido. Apresenta um pico plasmatico entre as 2 — 4
horas seguintes a administracdo, persistindo concentrac@es terapéuticas durante aproximadamente 6-8
horas.

A via IV também permite uma rapida absorcdo mas deve-se administrar de forma lenta, e com soro
salino ou glicosado a 5%.

E distribuido amplamente por todo o organismo, atravessando a barreira placentaria. A concentracio
que alcancam em tecidos é varias vezes mais elevada que a sérica, ao atravessar as paredes celulares. E
metabolizada no figado, localizando-se altas concentra¢des na bilis; aproximadamente 30% da dose é
eliminada com a urina durante as primeiras 4 horas e cerca de 14% com as fezes. Também é eliminado
no leite.

Os parametros farmacocinéticos da associagao praticamente nao se vém modificados, sobretudo a
espectinomicina, coincidindo com os que tém cada uma em separado.

5. INFORMAGCOES 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: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente e incolor, classe Il de 50 ml, 100 ml e 250 ml de capacidade, com rolha
de clorobutilo tipo penicilina para as apresentagdes de 50 ml e 100 ml, e de tipo soro para a
apresentacao de 250 ml; capsula metélica de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 aplicavel ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1088/01/17NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo:17 de Abril de 1991

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

Julho 2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml
Caixa de cartdo com um frasco de 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cenmicin LC solucéo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Lincomicina (Cloridrato) 50 mg; Espectinomicina (Sulfato) 100 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e ovinos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 21 dias

Bovinos:
Leite: 72 horas

Ovinos:
Leite: Ndo administrar a animais cujo o leite seja utilizado para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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Apds a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1. MENGAO "USO VETERINARIO™

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 criangas.

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

UNIVETE, S. A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1088/01/17NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 ml
Rotulo para frasco de 100 ml
Rotulo para frasco de 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cenmicin LC solucdo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Lincomicina (Cloridrato) 50 mg: Espectinomicina (Sulfato) 100 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos e ovinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 21 dias

Bovinos:
Leite: 72 horas

Ovinos:
Leite: Ndo administrar a animais cujo o leite seja utilizado para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cenmicin LC solucdo injetavel para bovinos, suinos e ovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias activas: Lincomicina (Cloridrato) 50 mg; Espectinomicina (Sulfato) 100 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 9 mg

Solucéo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos e ovinos

4. Indicac@es de utilizagéo

Tratamento de infecdes causadas por cepas bacterianas sensiveis a associacdo
lincomicina/espectinomicina:

Bovinos: broncopneumonia (Pasteurella spp, Mycoplasma spp), enterites (Escherichia coli,
Salmonella spp) e mastite (Staphylococcus spp).

Suinos: enterite hemorrégica (E. coli, Salmonella spp), artrite infeciosa (Mycoplasma spp), pneumonia
(Pasteurella spp, Mycoplasma spp), erisipela (Erisipelothrix rhusiopathiae) em animais alérgicos aos
antibioticos B-lactamicos e mastite (Staphylococcus spp e Streptococcus spp).

Ovinos: agaléxia infeciosa (Staphylococcus spp e Streptococcus spp), alteracdes respiratorias
(Pasteurella multocida, Mycoplasma spp) e infe¢des gerais de ordem bacteriana (Streptoccus spp) ou
micoplasmatica.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que sofram de infe¢des pré-existentes por Monilia spp.

N&o administrar em cavalos, j& que a lincomicina produz colite hemorragica e diarreia, como
resultados graves.

Né&o administrar a coelhos, hamsters, porquinhos-da-india e chinchilas, uma vez que podera causar
disturbios gastrointestinais.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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 informacéo
epidemiologica local (regional, a nivel de exploracéo) relativamente a sensibilidade da bactéria-alvo.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instru¢cdes do RCMV, pode aumentar o risco
de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com
macrdlidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Deverdo ser tomadas precaucGes para evitar a autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccdo 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 mados 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 apds a exposi¢do tais como rash cutaneo, dirija-se a um
médico e mostre-lhe estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratérias,
sdo sintomas mais graves e requerem atencdao médica urgente.

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e em reprodutores.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
N&o administrar em conjunto com macrélidos nem aminoglicésidos.
A combinacdo com anestésicos pode conduzir & possibilidade de blogueio neuromuscular.

Sobredosagem:
Em geral com doses 3 vezes superiores a recomendada, os sintomas de sobredosagem sdo de irritacao

local.

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

7. Eventos adversos

Bovinos, suinos e ovinos:

Frequéncia indeterminada Irritacdo no local de injecéo!

! Depois da administracdo por via intramuscular pode apresentar.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado, ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducdo 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 funcao da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular.
Bovinos: 1 ml /10 kg p.v. / cada 24 horas durante 3 — 4 dias

Conforme a gravidade dos sintomas, para os vitelos aconselha-se no primeiro dia de administracéo 1
ml do medicamento veterinario/10 kg p.v. repetindo a mesma dose 12 horas depois.

Ovinos: 1 ml/ 10 kg p.v. /dia durante 3-5 dias

Suinos: 1 ml /10 kg p.v./dia até um méaximo de 7 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta
N&o aplicéavel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, suinos e ovinos:
Carne e visceras: 21 dias

Bovinos:
Leite: 72 horas

Ovinos:
Leite: Ndo administrar a animais cujo o leite seja utilizado para consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
12. Precauc0es especiais de eliminacéo
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 utilizagdo desses medicamentos, em
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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
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1088/01/17NFVPT

Apresentacdes:
Caixa com 1 frasco de 50 ml.

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Julho 2024

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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—- B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CENAVISA, S. L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus

Espanha

17. Outras informacgtes
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