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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lyncoo 400 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para suinos e frangos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém

Substincia ativa:
Lincomicina 400 mg (equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monoidratada

Po branco fino.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos e frangos

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Suinos
Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
A presenca da doenga na vara deve ser confirmada antes da administragdo do medicamento veterinario.

Frangos
Tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.

A presenca da doenca no bando deve ser confirmada antes da administragdo do medicamento
veterinario.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar e ndo permitir o acesso a 4gua medicada com lincomicina a coelhos, hamsters, porcos
da india, chinchilas, cavalos ou ruminantes, pois pode causar graves distiirbios gastrointestinais.

Na&o administrar em casos de resisténcia a lincosamidas.

Nao administrar em casos de disfuncao hepatica.
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3.4 Adverténcias especiais

A ingestdo de dgua medicada pode ser afetada pela gravidade da doenga. Em caso de consumo
insuficiente de agua, os animais devem ser tratados parenteralmente.

A suscetibilidade de Mycoplasma hyopneumoniae aos agentes antimicrobianos ¢ dificil de testar in vitro
devido a limitagGes técnicas.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a lincomicina e diferentes antimicrobianos, incluindo outras
lincosamidas, macrdlidos e antibidticos da classe da estreptogramina B. A administragdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade
revelarem resisténcia a lincosamidas, macroélidos e estreptogramina B, uma vez que a sua eficacia pode
ser reduzida.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). A suscetibilidade de Mycoplasma
hyopneumoniae aos agentes antimicrobianos ¢ dificil de testar in vitro devido a limitagdes técnicas.
Além disso, ndo existem pontos de corte para M. hyopneumoniae e C. perfringens. Assim, se tal nao for
possivel, a terapéutica deve basear-se em informag¢des epidemioldgicas € no conhecimento da
suscetibilidade dos agentes patogénicos visados a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional. A
administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibiético com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficacia provavel desta abordagem. A administragdo prolongada ou repetida deve ser evitada,
melhorando as condi¢gdes de maneio e higiene nas exploracdes.

Os medicamentos antimicrobianos s6 devem ser utilizados para metafilaxia quando o risco de
disseminagdo de uma infe¢do ou de uma doenga infeciosa no grupo de animais for elevado e ndo
existirem alternativas apropriadas disponiveis.

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

Este medicamento veterinario contém lincomicina e lactose monoidratada, que podem causar reagdes
alérgicas em algumas pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina ou a outros
lincosamidas, ou a lactose monoidratada, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Deve-se tomar cuidado para ndo levantar e inalar poeira.

Deve ser evitado o contacto com a pele e os olhos.

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por uma mascara apropriada para poeiras (uma meia-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratoria ndo descartavel, de
acordo com a Norma Europeia EN140, com um filtro em conformidade com a norma EN143), luvas e
oculos de prote¢do aprovados. Se surgirem sintomas respiratdorios depois da exposigdo, dirija-se a um
médico e mostre-lhe esta adverténcia.

Em caso de exposicao acidental da pele, olhos ou membranas mucosas, lavar bem a area afetada com
bastante dgua.

Se apds exposi¢do ocorrerem sintomas como irritagdo da pele ou irritagdo ocular persistente, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.
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Lavar as maos e qualquer pele exposta com agua e sabdo imediatamente ap6s a utilizagao.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de ingestao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Raros Irritabilidade' 2
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Diarreia®

Reagoes de hipersensibilidade, edema anal
(inchago)*>*

Vermelhiddo da pele!

! Estas manifestagdes desaparecem por si s6 ao fim de 5 a 8 dias, sem necessidade de interromper o
tratamento com lincomicina.

% Ligeira, comportamental.

3Nos 2 primeiros dias apds o inicio do tratamento.

4 Ligeiros.

Frangos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou postura
de ovos.

Gestacao e lactacgdo:

Os estudos de laboratorios efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, no entanto
foi reportada fetotoxicidade.

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
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Pode existir antagonismo entre a lincomicina e macrolidos como a eritromicina e outros antibioticos
bactericidas; por isso, ndo ¢ recomendada a administragdo simultanea do medicamento veterinario,
devido a ligacao competitiva na subunidade 50S do ribossoma da célula bacteriana.

A Dbiodisponibilidade da lincomicina pode diminuir na presenca de antidcidos gastricos ou carvao
ativado, pectina ou caulino.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares ¢ relaxantes
musculares.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracao na dgua de bebida.
As dosagens recomendadas sdo:

Suinos:
Pneumonia enzooética: 10 mg de lincomicina por kg de peso corporal (correspondente a 25 mg do
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 21 dias consecutivos.

Frangos:
Enterite necrética: 5 mg de lincomicina por kg de peso corporal (correspondente a 12,5 mg do

medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias consecutivos.

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

A ingestao de 4gua medicada depende da condigao clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de lincomicina tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado. A ingestdao de agua
deve ser monitorizada frequentemente.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de medicamento veterinario peso corporal médio (kg) dos
/ kg de peso corporal por dia X  animais a tratar

= mg de medicamento
veterinario por litro de agua
média diaria de consumo de agua (litro/animal) de bebida

Deve garantir-se a dissolugdo completa do medicamento veterinario.

A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua macia/dura ¢ 50 g/l a20 °Ce 15 g/l a
5°C.

Para solugdes concentradas e ao usar um doseador, ter ateng@o para ndo exceder a solubilidade maxima
que pode ser obtida sob as condi¢des ja referidas. Ajustar as configuracdes da bomba doseadora de
acordo com a concentragao da solugdo padrio e a ingestao de dgua dos animais a serem tratados.

A agua medicada deve ser a unica fonte de agua potavel para os animais durante toda a duragdo do
periodo de tratamento.

A quantidade diaria a ser misturada na 4gua de bebida deve ter em consideragdo que a 4gua medicada
deve ser consumida em 24 horas. A agua de bebida contendo a medicagdo deve ser renovada a cada 24
horas. Ndo deve estar disponivel qualquer outra fonte de agua para beber.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 5 de 23



<73 REPUBLICA
69 st av

Direcao Geral
- de Alimentacao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Terminado o periodo de medicacgdo, é necessario limpar adequadamente o sistema de abastecimento de
dgua para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas de substancia ativa.
No que diz respeito a compatibilidade com biocidas, consulte a sec¢ao 5.1.

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

Uma dose superior a 10 mg de lincomicina por kg de peso corporal pode causar diarreia e fezes moles
em suinos. Em caso de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser suspenso e reiniciado com a dose
recomendada. Nao ha antidoto especifico, o tratamento deve ser sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Frangos:
Carne e visceras: 5 dias.
Nao ¢ autorizada a administragao a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet

QJO1FF02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A lincomicina € um antibiotico do grupo das lincosamidas derivado do Streptomyces lincolnensis que
inibe a sintese proteica. A lincomicina liga-se a subunidade 50S do ribossoma bacteriano junto do centro
peptidil transferase e interfere com o processo de alongamento da cadeia peptidica, provocando a
dissociacdo prematura do peptidil-RNAt do ribossoma.

A lincomicina ¢ ativa contra algumas bactérias Gram-negativas (Clostridium perfringens) e
micoplasmas (Mycoplasma hyopneumoniae).

Embora as lincosamidas sejam geralmente consideradas como agentes bacteriostaticos, a atividade
depende da sensibilidade do organismo e da concentragdo do antibidtico. A lincomicina pode ser
bactericida ou bacteriostatica.

Os mecanismos de resisténcia a lincomicina incluem a efluxao do antibiotico ¢ a inativacdo do farmaco,
sendo 0 mecanismo mais comum a modifica¢do do local-alvo por metilagdo ou mutagdo, que impede a
ligacdo do antimicrobiano ao seu alvo ribossomal. As metilases do rRNA sao codificadas por diferentes
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genes metilases resistentes a eritromicina (erm) que podem ser transferidos horizontalmente. Este
mecanismo de modificacdo do local-alvo pode conferir resisténcia cruzada a macrolidos, outras
lincosamidas e estreptograminas B (ou seja, fendtipo MLSB). Além disso, os genes de resisténcia podem
estar localizados em plasmideos ou transposodes, como os genes vga e o gene cfr (que conferem resisténcia
cruzada entre pleuromutilinas, oxazolidinonas, fenicois, estreptogramina A e lincosamidas). Este tipo de
resisténcia € transferivel entre bactérias e espécies bacterianas. O mecanismo de resisténcia antimicrobiana
varia entre as espécies bacterianas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos suinos, a lincomicina é rapidamente absorvida ap6s administrag@o oral. Nos suinos, uma dose nica
oral de cloridrato de lincomicina, na dose aproximada de 22, 55 e 100 mg/kg de peso corporal, resultou
em niveis plasmaticos de lincomicina durante 24 a 36 horas apds administragdo. A concentracdo maxima
foi obtida 4 horas apds administracdo. Resultados similares foram observados ap6s doses tinicas orais
de 4,4 ¢ 11,0 mg/kg de peso corporal em suinos. Foram detetados niveis durante 12 a 16 horas, com pico
de concentracdo as 4 horas. Foi administrada uma dose oral tinica de 10 mg/kg de peso corporal para
estabelecer a biodisponibilidade. A absor¢do oral de lincomicina foi estabelecida em 53% +/- 19%.

A administracao repetida didria a suinos de doses de 22 mg lincomicina/kg de peso corporal durante 3
dias nao mostrou acumula¢do de lincomicina nem niveis detetaveis de antibiotico 24 horas apos
administracio.

Atravessando a barreira intestinal, a lincomicina é amplamente distribuida por todos os tecidos,
especialmente pulmoes e cavidades articulares; o volume de distribuigdo € cerca de 1 litro. A semivida
de eliminagdo da lincomicina é superior a 3 horas. Aproximadamente 50% da lincomicina é
metabolizada no figado. A lincomicina € sujeita a circulagdo entero-hepatica. A lincomicina é eliminada
de forma inalterada ou na forma de varios metabolitos na bilis e urina. No intestino sdo observadas
concentracdes elevadas da forma ativa.

Em frangos, foi administrado cloridrato de lincomicina na 4gua de bebida, aproximadamente 34 mg/litro
(5,1 a 6,6 mg/kg de peso corporal) durante sete dias. Mais de 75% dos residuos totais no figado sdo
metabolitos. A semivida de eliminacao da lincomicina ndo metabolizada diminuiu de forma ligeiramente
mais rapida (t2 = 5,8 horas) do que os residuos totais. A lincomicina e um metabolito ndo conhecido
representam > 50% dos residuos no musculo as zero horas. Durante o tratamento, a excrecdo foi
maioritariamente de lincomicina ndo metabolizada (60 a 85%).

Impacto Ambiental
A lincomicina é conhecida por ser toxica para plantas terrestres, cianobactérias e bactérias da agua
subterranea.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser administrado utilizando agua de bebida contendo perdxido de
hidrogénio numa concentragdo méaxima de 35 ppm, mas ndo deve ser administrado com agua de bebida
que contenha cloro, uma vez que a substancia ativa lincomicina degrada muito rapidamente na presenga
de cloro.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

Saqueta de 150 g: 7 dias.

Saco de 1 kg e sacos de 5 kg: 21 dias.
Prazo de validade apds diluigdo em 4agua de bebida de acordo com as instrucdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saquetas termoseladas de 150 g constituidas por 3 folhas de polietileno/aluminio/poliéster de baixa
densidade

Saquetas termoseladas de 1 kg constituidas por 4 folhas de polietileno/poliamida/aluminio/poliéster de
baixa densidade

Saquetas termoseladas de 5 kg constituidas por 3 folhas de polietileno/aluminio/poliamida de baixa
densidade

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de 4gua, porque a lincomicina pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos locais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ENDECTOVET EOOD

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

1735/01/25DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 29/08/2025

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta de 150 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lyncoo 400 mg/g pd para administracdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém
Substéncia ativa:

LINCOMICING ....vvviieiiiii ittt e e eae e 400 mg
(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 g

4. ESPECIES-ALVO

Suinos ¢ frangos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Frangos:
Carne e visceras: 5 dias.
Nao ¢é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 7 dias. Administrar até...
Apos a primeira diluigdo, administrar no prazo de 24 horas.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

ENDECTOVET EOOD

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1735/01/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacos de 1 kg e 5 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lyncoo 400 mg/g pd para administracdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém
Substéncia ativa:

LINCOMICING ....vvviieiiiii ittt e e eae e 400 mg
(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg
Skg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e frangos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Frangos:
Carne e visceras: 5 dias.
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Nao ¢é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 21 dias. Administrar até...
Apos a primeira dilui¢do, administrar no prazo de 24 horas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

ENDECTOVET EOOD

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1735/01/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Lyncoo 400 mg/g p6 para administracdo na dgua de bebida para suinos e frangos

28 Composiciao
Cada grama contém:
Substéncia ativa:

LINCOMICING ..vuvietietiiet it et et et eeeeaenre e eenes 400 mg
(equivalente a 453,6 mg de cloridrato de lincomicina)

Po branco fino.

3. Espécies-alvo

Suinos e frangos

4. Indicacoes de utilizaciao

Suinos:
Tratamento e metafilaxia da pneumonia enzooética causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
A presenca da doenca na vara deve ser confirmada antes da administragdo do medicamento veterinario.

Frangos:

Tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens.

A presenca da doenca no bando deve ser confirmada antes da administragio do medicamento
veterinario.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar e ndo permitir o acesso a 4gua medicada com lincomicina a coelhos, hamsters, porcos
da india, chinchilas, cavalos ou ruminantes, pois pode causar graves distiirbios gastrointestinais.

Na&o administrar em casos de resisténcia a lincosamidas.

Nao administrar em casos de disfuncao hepatica.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

A ingestdo de dgua medicada pode ser afetada pela gravidade da doenga. Em caso de consumo
insuficiente de agua, os animais devem ser tratados parenteralmente.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a lincomicina e diferentes antimicrobianos, incluindo outras
lincosamidas, macrdlidos e antibidticos da classe da estreptogramina B. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade
revelarem resisténcia a lincosamidas, macroélidos e estreptogramina B, uma vez que a sua eficacia pode
ser reduzida.

Precaucoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). A suscetibilidade de Mycoplasma
hyopneumoniae aos agentes antimicrobianos ¢ dificil de testar in vitro devido a limitagdes técnicas.
Além disso, ndo existem pontos de corte para M. hyopneumoniae e C. perfringens. Assim, se tal nao for
possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da
suscetibilidade dos agentes patogénicos visados a nivel da exploragdo ou a nivel local/regional. A
administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibiético com um menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A administragdo prolongada ou repetida deve ser evitada, melhorando as condigdes de maneio e higiene
nas exploracdes.

Os medicamentos veterinarios antimicrobianos s6 devem ser utilizados para metafilaxia quando o risco
de disseminagdo de uma infe¢do ou de uma doenga infeciosa na vara/bando de animais for elevado e
ndo existirem alternativas apropriadas disponiveis.

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

Este medicamento veterinario contém lincomicina e lactose monoidratada, que podem causar reacdes
alérgicas em algumas pessoas. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina ou a outros
lincosamidas, ou a lactose monoidratada, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Deve-se tomar cuidado para ndo levantar e inalar poeira.

Deve ser evitado o contacto com a pele e os olhos.

Durante a manipulacdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por uma madscara apropriada para poeiras (uma meia-mascara respiratoria
descartavel, de acordo com a Norma Europeia EN149, ou uma mascara respiratoria ndo descartavel, de
acordo com a Norma Europeia EN140, com um filtro em conformidade com a norma EN143), luvas ¢
oculos de prote¢do aprovados. Se surgirem sintomas respiratdorios depois da exposi¢do, dirija-se a um
médico e mostre-lhe esta adverténcia.

Em caso de exposicdo acidental da pele, olhos ou membranas mucosas, lavar bem a area afetada com
bastante agua.

Se apds exposi¢do ocorrerem sintomas como irritagdo da pele ou irritagdo ocular persistente, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos e qualquer pele exposta com agua e sabao imediatamente apds a utilizagao.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario. Em caso de ingestao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.
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Gestacao e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou postura
de ovos.

Os estudos de laboratorios efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos, no entanto
foi reportada fetotoxicidade.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Pode existir antagonismo entre a lincomicina e macrolidos como a eritromicina e outros antibidticos
bactericidas; por isso, ndo € recomendada a administragdo simultanea do medicamento veterinario,
devido a ligacao competitiva na subunidade 50S do ribossoma da célula bacteriana.

A biodisponibilidade da lincomicina pode diminuir na presenga de antiacidos gastricos ou carvao
ativado, pectina ou caulino.

A lincomicina pode potenciar o efeito de anestésicos bloqueadores neuromusculares e relaxantes
musculares.

Sobredosagem:
Uma dose superior a 10 mg de lincomicina por kg de peso corporal pode causar diarreia e fezes moles

em suinos. Em caso de sobredosagem acidental, o tratamento deve ser suspenso ¢ reiniciado com a dose
recomendada. Nao hé antidoto especifico, o tratamento deve ser sintomatico.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode ser administrado utilizando agua de bebida contendo perdxido de
hidrogénio numa concentragdo maxima de 35 ppm, mas ndo deve ser administrado utilizando agua de
bebida que contenha cloro, uma vez que a lincomicina se degrada muito rapidamente na presenga de
cloro.

7. Eventos adversos

Suinos:
Raros Irritabilidade'-?
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): Diarreia’

Reagoes de hipersensibilidade, edema anal
(inchago)**
Vermelhiddo da pele'

! Estas manifestagdes desaparecem por si s6 ao fim de 5 a 8 dias, sem necessidade de interromper o
tratamento com lincomicina.

2 Ligeira, comportamental.

3Nos 2 primeiros dias apds o inicio do tratamento.

* Ligeiros.

Frangos:
Desconhecidos.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2025
Pagina 19 de 23



<73 REPUBLICA av
? PORTUGUESA Dhvmego Gora

de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

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

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administracao na dgua de bebida.
As dosagens recomendadas sdo:

Suinos:
Pneumonia enzoodtica: 10 mg de lincomicina por kg de peso corporal (correspondente a 25 mg do
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 21 dias consecutivos.

Frangos:
Enterite necrética: 5 mg de lincomicina por kg de peso corporal (correspondente a 12,5 mg do
medicamento veterinario por kg de peso corporal) durante 7 dias consecutivos.

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

A ingestao de 4gua medicada depende da condigao clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, ¢
possivel que a concentragdo de lincomicina tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado. A ingestao de agua
deve ser monitorizada frequentemente.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de medicamento veterinario peso corporal médio (kg) dos
/ kg de peso corporal por dia X animais a tratar ,
£Cep TPOTALp = mg de medicamento
veterinario por litro de agua
média diaria de consumo de agua (litro/animal) de bebida

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Deve garantir-se a dissolucéo completa do medicamento veterinario.
A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua macia/dura ¢ 50 g/l a20 °Ce 15 g/l a
5°C.
Para solugdes concentradas e ao usar um doseador, ter ateng@o para ndo exceder a solubilidade maxima
que pode ser obtida sob as condi¢des ja referidas. Ajustar as configuracdes da bomba doseadora de
acordo com a concentragao da solugdo padrio e a ingestao de agua dos animais a serem tratados.
A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua potavel para os animais durante toda a duragdo do
periodo de tratamento.
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A quantidade diaria a ser misturada na agua de bebida deve ter em consideragdo que a agua medicada
deve ser consumida em 24 horas. A agua de bebida contendo a medicag@o deve ser renovada a cada 24
horas. Nao deve estar disponivel qualquer outra fonte de agua para beber.

Terminado o periodo de medicacdo, é necessario limpar adequadamente o sistema de abastecimento de
dgua para evitar a ingestdo de quantidades subterapéuticas de substancia ativa.

No que diz respeito a compatibilidade com biocidas, consulte a sec¢do "Incompatibilidades principais".

10. Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 1 dia.

Frangos:
Carne e visceras: 5 dias.
Nao ¢ autorizada a administracao a aves produtoras de ovos para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
Saqueta de 150 g: 7 dias.
Sacos de 1 kg e 5 kg: 21 dias.
Prazo de validade apds diluigdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque a lincomicina pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.

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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente. Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico
como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1735/01/25DFVPT

Saqueta de 150 g

Saco de 1 kg

Saco de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025
Esta disponivel informagdo 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 introdu¢do no mercado
ENDECTOVET EOOD

108 Mihail Takev Street

4550 Peshetera

Bulgaria

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 32881849

pharmacovigilance@huvepharma.com
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17. Outras informacgoes
MVG

Impacto ambiental:
A lincomicina é conhecida por ser toxica para plantas terrestres, cianobactérias e bactérias da agua
subterranea.
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