?

REPUBLICA

PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E MAR
& Veteriniria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2025
Pagina 1 de 21



¢’z8 REPUBLICA
? PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA E MAR de Alimentacia
& Veteriniria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin 100, 222 + 444,7 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para suinos e
galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincias ativas:

Lincomicina (como cloridrato de lincomicina) 222 mg
Espectinomicina (como sulfato de espectinomicina) 4447 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipients e outros
componentes

Benzoato de sodio

Lactose

P¢ branco-palido.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia da enteropatia proliferativa porcina (ileite) causada por Lawsonia
intracellularis, e patdgenos entéricos associados (Escherichia coli), sensiveis a lincomicina e
espectinomicina.

A presenca da doenca na exploragio deve estar estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

Galinhas (frangos):

Para tratamento e metafilaxia da doenca respiratoria cronica (CRD) causada por Mycoplasma
gallisepticum e Escherichia coli, sensiveis a lincomicina e espectinomicina, ¢ associada a uma
baixa mortalidade.

A presenca da doenga na exploragdo deve estar estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de disfuncao hepatica.
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Nao permitir que coelhos, roedores (p.ex. chinchilas, hamsters, porquinhos-da-india/cobaios),
cavalos e ruminantes tenham acesso a dgua ou alimentos contendo lincomicina. A sua ingestao
por estas espécies pode resultar em alteragdes gastrointestinais graves.

Nao administrar a galinhas poedeiras.

3.4 Adverténcias especiais

Na Escherichia coli uma parte significativa das estirpes apresenta valores elevados de CIM
(concentragdes inibitorias minimas) para a associag@o lincomicina-espectinomicina ¢ podem ser
clinicamente resistentes, embora ndo esteja definido qualquer breakpoint (ponto de rutura
microbiologico).

Por limitagdes técnicas a suscetibilidade da Lawsonia intracellularis € dificil de testar in vitro, e
ndo existem dados sobre o grau de resisténcia a lincomicina-espectinomicina nestas espécies.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

E boa pratica clinica que o tratamento tenha por base testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve ter em consideragdo a informagao
epidemiologica local (regional ou ao nivel da exploracdo) sobre a suscetibilidade das bactérias
alvo.

A administragdo do medicamento veterinario fora das indicagdes aprovadas no RCMV pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e reduzir a eficacia do
tratamento com macrolidos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administragdo oral de medicamentos contendo lincomicina esta indicada apenas em suinos e
galinhas.
Nao permitir o acesso a agua medicada por parte de animais de outras espécies. A lincomicina

pode causar alteracdes gastrointestinais graves nessas espécies.

A administrag@o prolongada ou repetida deve ser evitada, melhorando as boas praticas de maneio
e de desinfecdo.

O diagndstico deve ser revisto se ndo se observarem melhorias ao fim de 5 dias de tratamento.

Os animais doentes tém o apetite reduzido e o seu padrao de consumo de agua esta alterado, pelo
que, animais severamente afetados podem necessitar de ser tratados por via parenteral.

Este po ¢é apenas para administrar na agua de bebida e deve ser dissolvido antes da administrago.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina, espectinomicina ou farinha de soja
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Devem ser tomadas precaugdes para nao
levantar p6 nem inalar poeiras. Evitar o contacto com a pele e olhos.

Durante a manipulagdo e mistura do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por mascaras antipd (meia méscara descartavel com respirador em
conformidade com a Norma Europeia EN149 ou respirador ndo descartavel conforme com a
Norma Europeia EN140 com filtro EN 143), luvas e 6culos de seguranga.

Apos contacto com o medicamento veterinario, lavar imediatamente as maos ¢ qualquer area de
pele exposta com agua e sabao.
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Apo0s exposicdo e em caso de aparecimento de sintomas como erupgao cutanea ou irritagdo ocular
persistente, 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

Galinhas (frangos):

Raros Reagdo alérgica!, Reagdo de hipersensibilidade!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

! Requer a suspensdo do tratamento com o medicamento veterinario. Deve ser instituido um
tratamento sintomatico.

Suinos:
Muito frequentes Diarreia', Fezes moles!
(>1 animal / 10 animais | Inflamagdo da pele'?
tratados):
Raros Excitagdo, Irritabilidade
(1 a 10 animais / 10 000 animais | Reagdo alérgica’, Reagdo de hipersensibilidade®
tratados): Prurido, Erupcdo cutanea

' Normalmente desaparecem por si ao fim de 5 a 8 dias, sem necessidade de interromper o
tratamento.

2 Afetando a regido perianal.

3 Requer a suspensdo do tratamento com o medicamento veterinario. Deve ser instituido um
tratamento sintomatico.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes 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. Consultar também o folheto informativo para obter as respetivas
informagdes de contacto.

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

Gestacao e lactacio:

Suinos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ¢ a lactagdo.
Os estudos de laboratorio efetuados em cées e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos reprodutivos,
fetotoxicos ou teratogénicos da lincomicina ou espectinomicina.

A lincomicina é excretada no leite.

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

Aves em periodo de postura:
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Galinhas:
Nao utilizar em galinhas em postura.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Em geral, deve ser evitada a mistura com outros medicamentos.

A associagdo de lincosamidas e macrolidos ¢ antagonista devido a ligagdo competitiva nos
respetivos locais alvo. A associagdo com anestésicos pode conduzir a um possivel bloqueio
neuromuscular.

Nao administrar com caulino ou pectina, pois impedem a absor¢do da lincomicina. Se for
obrigatéria a coadministragdo, deve ser respeitado um intervalo de duas horas entre as
administragdes.

3.9 Posologia e via de administracio
Para administracdo na agua de bebida.
As doses recomendadas sdo:

Suinos: 3,33 mg de lincomicina e 6,67 mg espectinomicina/kg pc/dia, durante 7 dias. Esta
quantidade corresponde a 15 mg de pd/kg pc/dia durante 7 dias.

Nos suinos, 150 g do medicamento veterinario corresponde a dose para 10 000 kg de peso corporal
por dia.

Com base na dose recomendada e o nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Volume (L) para 150 g do B 10 000 x [consumo de dgua diario por animal (L)]
medicamento veterinario Peso corporal médio de um suino (kg)

Como indicago, o consumo normal de agua varia cerca de 0,15 L/kg pc/dia. A tabela seguinte
mostra o volume de 4gua a usar para dissolver 150 g do medicamento veterinario.

Consumo de agua  |150 g de p6 = 100 g de atividade antibiotica, deve ser dissolvido em...
0,1 L/kg p.c./dia 1 000 L de agua de bebida
0,15 L/kg p.c./dia 1 500 L de agua de bebida
0,2 L/kg p.c./dia 2 000 L de agua de bebida
0,25 L/kg p.c./dia 2 500 L de agua de bebida

Galinhas: 16,65 mg de lincomicina ¢ 33,35 mg espectinomicina/kg pc/dia, durante 7 dias. Esta
quantidade corresponde a 75 mg de pd/kg pc/dia durante 7 dias.

Nas galinhas, 150 g do medicamento veterinario corresponde a dose para 2 000 kg de peso
corporal por dia.

Com base na dose recomendada e o numero e peso dos animais a tratar, a concentragao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Volume (L) para 150 g do = 2 000 x [consumo de agua diario por ave (L)]
medicamento veterinario Peso corporal médio de uma ave (kg)

O tratamento deve ser iniciado logo que surjam os primeiros sinais clinicos.
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Na preparagdo da dgua de bebida, a taxa de incorporacdo do medicamento veterinario na agua
depende do peso corporal dos animais e do seu atual consumo diério de agua.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal médio do grupo de
animais e o seu consumo de dgua didrio devem ser determinados com a maior precisao possivel.

A agua medicada deve ser a Uinica fonte de agua de bebida durante o tratamento. A dgua medicada
ndo consumida em 24 horas deve ser descartada.

Em caso de doenga acompanhada por uma significativa diminui¢do no consumo de agua, pode
ser necessario iniciar tratamento por via parenteral.

Usar as indicagdes acima descritas como base para o calculo exato da taxa de incorporagdo do
medicamento veterinario na agua de bebida.

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

Em caso de uma sobredosagem em suinos, pode ser observada uma alteracao da consisténcia das
fezes (fezes moles e/ou diarreia).

Em galinhas tratadas com uma dose véarias vezes superior a recomendada, foi observado o
alargamento cecal e contetido cecal anormal.

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacido 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: Zero dias.

Galinhas:
Carne e visceras: 5 dias

Nao € autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOIFF52.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario € uma associagdo de dois antibidticos, lincomicina e espectinomicina,
que tém um espectro de atividade complementar.
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Lincomicina

A lincomicina ¢ ativa contra bactérias gram-positivas, algumas bactérias gram-negativas
anaerobias ¢ micoplasmas. Tem ag@o reduzida ou inexistente contra bactérias gram-negativas
como a Escherichia coli.

Espectinomicina

A espectinomicina ¢ um antibidtico aminociclitol derivado do Streptomyces spectabilis, tem
atividade bacteriostatica e € ativo contra Mycoplasma spp. ¢ algumas bactérias gram-negativas
como a Escherichia coli.

Nao esta completamente esclarecido o mecanismo pelo qual a espectinomicina, administrada por
via oral, atua nos agentes patogénicos a nivel sistémico apesar da fraca absorg¢do, e tal pode dever-
se parcialmente a efeitos indiretos na flora géstrica.

Na Escherichia coli a distribuigdo das CIM parece ser bimodal, com um numero significativo de
isolados com valores elevados de CIM; tal pode dever-se parcialmente a resisténcia natural
(intrinseca).

Em estudos in vitro assim como os dados de eficicia clinica mostram que a associagdo
lincomicina-espectinomicina € ativa contra Lawsonia intracellularis.

Por limitagdes técnicas, a susceptibilidade da Lawsonia intracellularis ¢ dificil de testar in vitro,
e ndo existem dados sobre o grau de resisténcia nestas espécies.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Lincomicina

Nos suinos, a lincomicina ¢ rapidamente absorvida apds administragdo oral. A administragao oral
unica de cloridrato de lincomicina em doses de aproximadamente 22, 55 ¢ 100 mg/kg peso
corporal em suinos resultou em niveis séricos de lincomicina relacionados com a dose detetados
durante 24-36 horas ap6s administragdo. O pico de concentragdo plasmatica foi observado 4 horas
apos a administracdo. Resultados similares foram observados ap6s uma administragdo tnica oral
de 4,4 ¢ 11,0 mg/kg peso corporal em suinos. Os niveis séricos foram detetados por 12 a 16 horas
e o pico de concentragdo ocorreu as 4 horas. Uma dose oral unica de 10 mg/kg peso corporal foi
administrada em suinos para determinar a biodisponibilidade. A absor¢do oral da lincomicina foi
de 53% + 19%.

Doses repetidas em suinos, de 22 mg lincomicina/kg peso corporal diariamente durante 3 dias,
indicaram ndo haver acumulagdo de lincomicina nesta espécie, sem niveis séricos detetaveis 24
horas apds administragao.

Os estudos de farmacocinética em suinos mostram a biodisponibilidade da lincomicina por
administracdo intravenosa, intramuscular ou oral. Nos suinos, a média do tempo de semivida de
eliminacdo de todas as vias de administracdo ¢é 2,82 horas.

Em galinhas tratadas durante 7 dias consecutivos com o medicamento veterinario na agua da
bebida na dose de 50 mg/kg peso corporal de atividade total (considerando um racio 1:2
lincomicina:espectinomicina), 0 Cmax ap0s a primeira administragdo da agua medicada foi
calculado em 0,0631 pg/ml. A Cnax ocorreu 4 horas ap6s a inclusdo da d4gua medicada.

Espectinomicina
Em estudos realizados em diversas espécies animais demonstrou-se que a espectinomicina apos

administracdo por via oral, é pouco absorvida pelo intestino (menos do que 4-7%). A
espectinomicina tem pouca afinidade para se ligar as proteinas e é pouco lipossolavel.
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5. INFORMACOES 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: 5 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap6s dissolug@o de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem de polietileno de alta densidade (HDPE) branco contendo 1,5 kg de p6 para
administracdo na agua de bebida fechado com tampa branca inviolavel de polietileno de baixa
densidade (LDPE)

Embalagem de polietileno de alta densidade (HDPE) branco contendo 150 g de pd para
administracdo na agua de bebida fechado com tampa branca inviolavel de polietileno de baixa
densidade (LDPE) e tampa de aluminio.

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 utilizacdo desses medicamentos

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
cumprimento dos requisitos nacionais € de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

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

887/01/14RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de fevereiro de 1992.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagens de 150 g ou 1,5 kg (ACONDICIONAMENTO PRIMARIO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Linco-Spectin 100, 222 + 444,7 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para suinos e
galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Lincomicina(como cloridrato de lincomicina) 222 mg/g
Espectinomicina (como sulfato de espectinomicina) 4447 mg/g

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

150 g
1,5 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 5 dias.

N3ao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtora de ovos para consumo
humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar num periodo de 6 meses.
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Apos dissolugdo, administrar em 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.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

[Phibro logo]

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

887/01/14RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Linco-Spectin100, 222 mg/g + 444,7 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para
suinos e galinhas

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancias ativas:
Lincomicina (como cloridrato de lincomicina) 222 mg
Espectinomicina (como sulfato de espectinomicina) 4447 mg

Po branco-palido.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos).

4. Indicacoes de utilizacio

Suinos:

Para o tratamento e metafilaxia da enteropatia proliferativa porcina (ileite) causada por
Lawsonia intracellularis, ¢ patdgenos entéricos associados (Escherichia coli), sensiveis a
lincomicina e espectinomicina.

A presenca da doenca na exploragdo deve estar estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

Galinhas:

Para tratamento e metafilaxia da doenga respiratéria cronica (CRD) causada por
Mycoplasma gallisepticum e Escherichia coli, sensiveis a lincomicina e espectinomicina, e
associada a uma baixa mortalidade.

A presenga da doenca na exploracdo deve estar estabelecida antes da administragdo do
medicamento veterinario.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em caso de disfun¢@o hepatica.

Nao permitir que coelhos, roedores (p.ex. chinchilas, hamsters, porquinhos-da-india/cobaios),
cavalos e ruminantes tenham acesso a agua ou alimentos contendo lincomicina. A sua ingestdo
por estas espécies pode resultar em alteragdes gastrointestinais graves.

Nao administrar a galinhas poedeiras.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Na Escherichia coli uma parte significativa das estirpes apresentam valores elevados de CIM
(concentragdes inibitérias minimas) para a associa¢ao lincomicina-espectinomicina e podem ser
clinicamente resistentes, embora nio esteja definido qualquer breakpoint (ponto de rutura
microbiologico).

Por limitagdes técnicas a suscetibilidade da Lawsonia intracellularis é dificil de testar in vitro, e
ndo existem dados sobre o grau de resisténcia a lincomicina-espectinomicina nestas espécies.

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

E boa pratica clinica que o tratamento tenha por base testes de suscetibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se tal nao for possivel, o tratamento deve ter em consideragdo a informagao
epidemiologica local (regional ou ao nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade das bactérias
alvo.

A administragdo do medicamento veterinario fora das indicag¢des aprovadas no RCMV pode
aumentar o risco de desenvolvimento e selegdo de bactérias resistentes e reduzir a eficacia do
tratamento com macrolidos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A administracdo oral de medicamentos contendo lincomicina est4 indicada apenas em suinos e
galinhas.

Nao permitir o acesso a agua medicada por parte de animais de outras espécies. A lincomicina
pode causar alteracdes gastrointestinais graves nessas espécies.

A administrag@o prolongada ou repetida deve ser evitada, melhorando as boas praticas de maneio
e de desinfecao.

O diagndstico deve ser revisto se ndo se observarem melhorias ao fim de 5 dias de tratamento.

Os animais doentes tém o apetite reduzido e o seu padrdo de consumo de dgua esta alterado, pelo
que animais severamente afetados podem necessitar de ser tratados por via parenteral

Este po € apenas para administrar na agua de bebida e deve ser dissolvido antes da administragdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina, espectinomicina ou farinha de soja
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario. Devem ser tomadas precaucdes para
ndo levantar p6 nem inalar poeiras. Evitar o contacto com a pele e olhos.

Durante a manipulagido e mistura do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por mascaras antip6 (meia mascara descartavel com respirador
em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou respirador ndo descartavel conforme com a
Norma Europeia EN140 com filtro EN 143), luvas e 6culos de seguranga.

Ap6s contacto com o medicamento veterindrio, lavar imediatamente as maos e qualquer area de
pele exposta com agua e sabdo.

Apos exposicdo e em caso de aparecimento de sintomas como erupgao cutanea ou irritagdo ocular
persistente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacio e lactacdo:

Suinos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagéo.

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

A lincomicina é excretada no leite.

Dirggao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2025
Pagina 16 de 21



Diregao Geral
de Alimentacio
& Veteriniria

9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

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

Aves em periodo de postura:

Galinhas
Nao utilizar em galinhas em postura.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Em geral, deve ser evitada a mistura com outros medicamentos.

A associagdo de lincosamidas e macrolidos é antagonista devido a ligacdo competitiva nos
respetivos locais alvo. A associacdo com anestésicos pode conduzir a um possivel bloqueio
neuromuscular.

Nao administrar com caulino ou pectina, pois impedem a absor¢do da lincomicina. Se for
obrigatéria a coadministracdo, deve ser respeitado um intervalo de duas horas entre as
administragdes.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem em suinos, pode ser observada uma alteragdo da consisténcia das fezes

(fezes moles e/ou diarreia).

Em galinhas tratadas com uma dose varias vezes superior & recomendada, foi observado o
alargamento cecal e contetido cecal anormal.

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

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

Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Reacdo alérgica!, Reagdo de hipersensibilidade!

"' Requer a suspensdo do tratamento com o medicamento veterinario. Deve ser instituido um
tratamento sintomatico.

Suinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Diarreia', Fezes moles!

Inflamagdo da pele'*

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
Excitagao, Irritabilidade

Reacdo alérgica®, Reagdo de hipersensibilidade?
Prurido, Erupcéo cutanea

! Normalmente desaparecem por si ao fim de 5 a 8 dias, sem necessidade de interromper o
tratamento.
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2 Afetando a regido perianal.
3 Requer a suspensdo do tratamento com o medicamento veterinario. Deve ser instituido um
tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos € 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 o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, ou representante local do Titular da
Autorizacao de Introducdo no Mercado 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Para administragdo na dgua de bebida.

As doses recomendadas sdo:

Suinos: 3,33 mg de lincomicina e 6,67 mg espectinomicina/kg pc/dia, durante 7 dias. Esta
quantidade corresponde a 15 mg de pd/kg pc/dia durante 7 dias.

Nos suinos, 150 g do medicamento veterinario corresponde a dose para 10 000 kg de peso
corporal por dia.

Com base na dose recomendada e o numero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

Volume (L) para 150 g do _ 10 000 x [consumo de dgua diario por animal (L)]
medicamento veterinario B Peso corporal médio de um suino (kg)

Como indicagdo, o consumo normal de agua varia cerca de 0,15 L/kg pc/dia. A tabela seguinte
mostra o volume de 4gua a usar para dissolver 150 g do medicamento veterinario.

Consumo de agua |150 g de p6 = 100 g de atividade antibiotica, deve ser dissolvido em...
0,1 L/kg p.c./dia 1 000 L de agua de bebida
0,15 L/kg p.c./dia 1 500 L de agua de bebida
0,2 L/kg p.c./dia 2 000 L de agua de bebida
0,25 L/kg p.c./dia 2 500 L de agua de bebida

Galinhas: 16,65 mg de lincomicina e 33,35 mg espectinomicina/kg pc/dia, durante 7 dias. Esta
quantidade corresponde a 75 mg de pd/kg pc/dia durante 7 dias.

Nas galinhas, 150 g do medicamento veterinario corresponde a dose para 2 000 kg de peso
corporal por dia.

Com base na dose recomendada e o niimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

Volume (L) para 150 g do = 2 000 x [consumo de agua diario por ave (L)]
medicamento veterinario Peso corporal médio de uma ave (kg)
O tratamento deve ser iniciado logo que surjam os primeiros sinais clinicos.
Na preparacdo da dgua de bebida, a taxa de incorporagdo do medicamento veterinario na agua
depende do peso corporal dos animais e do seu atual consumo diario de agua.
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Para assegurar uma dosagem correta e evitar a subdosagem, o peso corporal médio do grupo de
animais e o seu consumo de agua diario devem ser determinados com a maior precisao possivel.

A 4gua medicada deve ser a unica fonte de 4gua de bebida durante o tratamento. A 4gua medicada
nao consumida em 24 horas deve ser descartada.

Em caso de doenca acompanhada por uma significativa diminui¢do no consumo de agua, pode
ser necessario iniciar tratamento por via parenteral.

Usar as indicag¢des acima descritas como base para o calculo exato da taxa de incorporacao do
medicamento veterinario na agua de bebida.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Este po ¢ apenas para administrar na agua de bebida e deve ser dissolvido antes da administracéo.

A 4gua medicada deve ser a unica fonte de bebida durante o tratamento. A dgua medicada deve
ser descartada e substituida por uma nova solugio, diariamente.

A administrag@o prolongada ou repetida deve ser evitada, melhorando as boas praticas de maneio
e de desinfecdo.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade. Se tal ndo
for possivel, o tratamento deve ter em consideragao a informagao epidemioldgica local (regional
ou ao nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade das bactérias alvo.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes aprovadas no RCMV pode
aumentar o risco de desenvolvimento e sele¢do de bactérias resistentes e reduzir a eficacia do
tratamento com outros antimicrobianos da mesma classe ou de outra que esteja relacionada,

devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O diagndstico deve ser revisto se nao se observarem melhorias ao fim de 5 dias de tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

Galinhas:

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administrag@o a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na embalagem. O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap6s dissolugdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

A 4gua medicada que ndo for consumida no prazo de 24 horas deve ser descartada.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 887/01/14RFVPT.

Tamanhos de embalagens:

Embalagem de polietileno de alta densidade (HDPE) branco contendo 1,5 kg de p6 para
administracdo na agua de bebida fechado com tampa branca inviolavel de polietileno de baixa
densidade (LDPE)

Embalagem de polietileno de alta densidade (HDPE) branco contendo 150 g de pd para
administracdo na dgua de bebida fechado com tampa branca inviolavel de polietileno de baixa
densidade (LDPE) e tampa de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2025.

Esta disponivel informacgdo 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
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Varsovia

Polo6nia

Tel.: +48 607 380 360

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

R. Laid Burniat, 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica
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