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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LISMAY SOLUCAO INJETAVEL, 50 + 100 mg/ml, para suinos, vitelos, ovinos, cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugéo contém:

Substancias activas:

Lincomicina base (como cloridrato) .........c.cceveviveviiinie i 50 mg
Espectinomicina base (como sulfato tetra-hidratado) .................. 100 mg
Excipientes:

AICOOI DENZITICO ... 9mg
Agua para preparages injetaveis q.0.p......ccocevveceeveeeceeeeen, 1ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécies alvo
Suinos, vitelos, ovinos, caes e gatos

4.2. Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

O medicamento veterinario estd indicada no tratamento das infeccGes provocadas por
microrganismos sensiveis a actividade da lincomicina e/ou da espectinomicina em suinos,
vitelos, ovinos, cées e gatos, entre as quais as causadas por:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides spp., Bordetella bronchiseptica, Brachyspira
hyodysenteriae, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Campylobacter spp.,
Corynebacterium pyogenes, Escherichia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma spp., Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.

Suinos: O medicamento veterinario esta indicada para a terapéutica das pneumonias bacterianas
e a micoplasmas, disenteria hemorragica (por exemplo enterite necrdtica superficial por B.
hyodysenteriae), enterites bacterianas e artrites infecciosas.

Vitelos: O medicamento veterindrio esta indicada para a terapéutica das enterites e/ou
pneumonias dos vitelos, provocadas por microrganismos bacterianos.

Ovinos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das afec¢des cutaneas dos
cascos dos ovinos provocadas por Bacteroires nodosus e nas infecgdes respiratérias dos ovinos,
primarias ou secundarias, provocadas por micoplasmas ou bactérias.

Caes: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das infeccdes respiratérias, da
pele e das vias urinarias e das infeccdes bacterianas secundarias associadas a doengas viricas.
Com Lismay solugdo injetdvel podem assim tratar-se pneumonia, faringite, amigdalite,
bronquite, piodermite, dermatite pustular, abcessos, cistite, metrite e gastroenterite.
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Gatos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das infec¢bes do tracto
urinario, das vias respiratdrias superiores, das infeccbes localizadas e das infecces bacterianas
secundarias associadas a doengas viricas. Com Lismay solucdo injetavel podem assim tratar-se:
cistites, infecgbes bacterianas secundarias associadas a panleucopenia, pneumonia,
rinotraqueite, infec¢Bes das vias respiratorias superiores, feridas infectadas e abcessos.

A administragdo do medicamento veterinrio deve ser baseada em testes de sensibilidade aos
antimicrobianos das bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve ser
efetuada com base na informacdo epidemiologica local (regional, a nivel da exploracao)
relativamente a sensibilidade da bacteria-alvo.

4.3 Contra-indicagoes

A administracdo do medicamento veterinario estd contra-indicada nos animais em que foi
identificada hipersensibilidade a um dos dois antibidticos livres ou a sua associagdo, ou mesmo
a algum dos excipientes.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N4o é autorizada a administracdo do medicamento veterinario a ovinos produtores de leite
destinado ao consumo humano.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo deste 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
informacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) relativamente a sensibilidade da
bactéria-alvo. Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve
ser misturado com outros medicamentos veterinarios. A administracdo deste medicamento
veterinario, fora das instru¢cbes do RCM, pode aumentar o risco de desenvolvimento e selecdo
de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento com macrélidos devido ao potencial
para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina e/ou & espectinomicina devem
administrar o medicamento com precaucao e utilizando EPI adequado.

A lincomicina e a espectinomicina podem causar reacc¢Oes de hipersensibilidade (alergias) ap6s
injeccao, inalacdo, ingestdo ou derramamento sobre a pele.

As reaccdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

Devem ser tomadas todas as precau¢des com a manipulacdo deste medicamento veterinario de
forma a evitar qualquer risco de exposicéo.

Deverdo ser tomadas precaugdes para evitar a autoinjeccao acidental. Em caso de autoinjeccéo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar
qualquer derrame do medicamento veterinério imediatamente com agua abundante. Lavar as
maos apds a administracéo.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposicao tais como rash cutaneo, dirija-se a
um médico e mostre-lhe estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos, ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem atencdo médica urgente
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4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo do medicamento veterinario noutras espécies animais que nao as indicadas no
RCM pode provocar efeitos adversos, em especial ao nivel do tracto gastrointestinal.

Podem verificar-se sinais ocasionais de dor no local da injeccdo, que nunca ddo origem a
reaccOes inflamatorias graves.

Foram referidos fendmenos ocasionais de diarreia transitria em ovinos e porcos na sequéncia
da administracdo do medicamento.

Raramente sdo referidos casos de aborto e/ou morte em ovinos tratados durante o ultimo terco
de gestacdo.

4.7  Utilizacéo durante a gestacéo e lactacéo

Na falta de estudos para a espécie-alvo, administrar o medicamento apenas em conformidade
com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Séo referidos casos raros de aborto e/ou morte durante o ultimo terco de gestacdo, em ovinos
tratados com o medicamento.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A lincomicina possui actividade intrinseca de bloqueio neuromuscular, pelo que é necessario ter
especial atencdo se forem utilizados simultaneamente outros agentes neurobloqueadores
(relaxantes musculares). Parece existir um antagonismo farmacol6gico entre a lincomicina e a
eritromicina, pelo que deve ser evitada a utilizagdo concomitante do medicamento com
eritromicina.

Aconselha-se a ndo associar lincosamidas e macrélidos devido a semelhanga dos mecanismos
de accéo.

4.9 Posologia e via de administracao
O frasco multidose requer a adopcéo da técnica asséptica (limpeza e desinfecdo da tampa) antes
de introduzir a agulha estéril para retirar o medicamento.

Suinos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv). Se necessario, pode repetir-se o tratamento com intervalos de
24 horas durante 3-7 dias.

Vitelos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv) 12-12 horas no primeiro dia e depois 24-24 horas durante 2-4
dias.

Ovinos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv) 24-24 horas durante 3 dias consecutivos.

Cées e gatos: 1 ml/5 kg pv por via intramuscular (equivalente a 10 mg de lincomicina base e 20
mg de espectinomicina base/kg pv). O tratamento pode ser repetido com intervalos de 12-12 ou
24-24 horasaté a um maximo de 21 dias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administragdo por via intramuscular em cdes, de doses de 15-50-150 mg/kg de
espectinomicina e 7,5-25-75 mg/kg de lincomicina, de 12-12 horas durante 21 dias, ndo
provocou sinais de toxicidade evidencidveis através da simples observacdo ou de dados de
quimica clinica. Em alguns individuos verifica-se irritagdo moderada do local de injeccdo e nos
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animais tratados com as doses mais elevadas podem ocorrer sinais transitorios de dor no local
de injeccdo.

Nos gatos, todas as administracdes foram bem toleradas quando se administrou Lismay solucéo
injetavel por via intramuscular, nas doses de 5 e 25 mg/kg de lincomicina e de 10 e 50 mg/kg de
espectinomicina duas vezes ao dia, durante 21 dias. Clinicamente, ndo se identificou qualquer
sinal de toxicidade mas apenas alguns sinais de irritacdo subcutanea ou muscular no local da
injeccéo.

Lismay solugdo injetvel administrado por via intramuscular em vitelos, em doses uma a trés
vezes superiores a dose terapéutica de 15 mg/kg pv, durante 5 dias consecutivos e num total de
seis tratamentos ndo induziu qualquer fendmeno clinico atribuivel ao medicamento. Apenas se
verificou uma ligeira irritacdo no local da injeccdo apds a administragdo da dose trés vezes
superior a dose terapéutica.

Lismay solucéo injetavel ndo é toxica se injectada por via intramuscular em ovinos em doses 1,
3 e 5 vezes superiores a dose terapéutica de 15 mg/kg pv durante 5 dias consecutivos. Os
animais tratados e de controlo exibem apenas sinais de irritagdo muscular no local da injecgéo,
com resolucéo total em sete dias apos o final do tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Vitelos: carne e visceras: 21 dias

Suinos: carne e visceras: 12 dias

Ovinos: carne e visceras: 7 dias

N&o é autorizada a administracéo a ovinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, associagdes de lincomicina
Cédigo ATCvet: QIO1FF52

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario ¢ uma associacdo de cloridrato de lincomicina e sulfato de
espectinomicina, realizada com o objectivo de obter um espectro de actividade antibacteriana
mais amplo do que o oferecido pela terapéutica efectuada com cada um dos antibiéticos e uma
acc¢do sinérgica no que respeita a alguns microrganismos.

Lincomicina: estudos in vitro demonstraram que a lincomicina é activa essencialmente contra
0S microrganismos gram-positivos, entre 0s quais Staphylococcus aureus, Staphylococcus
albus, estreptococos beta-hemoliticos, Streptococcus viridans, Clostridium tetani e Clostridium
perfringens, anaerobios gram-negativos como Bacteroides e Fusobacterium spp., alguns tipos
de micoplasma e espiroquetas. A sua ac¢do pode ser quer do tipo bacteriostético, quer do tipo
bactericida, dependendo da dose e do microrganismo. O seu mecanismo de ac¢do consiste na
inibicdo da sintese proteica dependente do ARN da célula bacteriana ao nivel da subunidade
ribossomal 50 S.

Estudos in vivo demostram a eficacia da lincomicina na terapéutica dos animais afectados por
infeccBes por Streptococcus viridans, estreptococos beta-hemoliticos, Staphylococcus aureus e
Leptospira pomona. O antibiotico é inactivo no que respeita as infecgdes devidas a Klebsiella,
Pasteurella, Pseudomonas e Salmonella.

Clinicamente, a lincomicina é eficaz no tratamento das infeccGes das vias respiratorias
superiores, das septicemias e das infec¢des da pele e dos tecidos subjacentes.
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A lincomicina ndo apresenta resisténcia cruzada com penicilina, triacetiloleandomicina,
cloranfenicol, novobiocina, estreptomicina e tetraciclinas. Os estafilococos desenvolvem
resisténcia a lincomicina de forma lenta e gradual, conforme demonstram as experiéncias de
subculturas in vitro.

Espectinomicina: estudos in vitro demonstraram que é activa relativamente a uma diversidade
de organismos gram-positivos e gram-negativos e aos micoplasmas. A espectinomicina exibe
uma ac¢do geralmente do tipo bacteriostatica face a maioria dos microrganismos, ndo conseguindo
ter um efeito bactericida sobre os microrganismos intracelulares. A espectinomicina actua inibindo
a sintese proteica da célula bacteriana ao nivel da sub-unidade ribossomal 30 S.

In vivo, a espectinomicina é eficaz nas infec¢bes causadas por Escherichia, Salmonella,
Staphylococcus, Streptococcus e certos micoplasmas.

In vivo, ndo sdo evidenciaveis fendmenos de resisténcia aos antibidticos, ainda que in vitro seja
demonstrado um desenvolvimento de resisténcia bacteriana, apenas depois de vérias passagens
consecutivas em condicOes laboratoriais.

Nas infeccBes sistémicas, a espectinomicina é mais eficaz se administrada por via parentérica.

Em seguida, referem-se as CIM de alguns microrganismos patogénicos em suinos:

Microrganismos patogénicos Espectinomicina Lincomicina Es@zs:iplfiiﬁgé(i'l)
CIM50 (ug/ml) CIM50 (pg/ml) CIMS50 (ug/ml)

Brachispira hyodysenteriae >128 32 32

Mycoplasma hyopneumoniae 0,25/0,5 <0,06 <0,06/0,12

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular, no cdo, produz um pico de
concentragao plasmatica para ambos 0s antibiéticos em cerca de uma hora.

Na dose de 15 mg de espectinomicina e 7,5 mg de lincomicina/kg pv, a concentracdo plasmatica
méaxima para a espectinomicina é de 42 mg/ml e para a lincomicina de 4,5 mg/ml. Estas
concentracdes sdo superiores as concentragdes inibitérias minimas (CIM) para muitas bactérias.
A lincomicina atinge concentraces significativas na maioria dos tecidos somaticos.

No céo, apds a administracdo oral de uma dose Unica de lincomicina em solugéo estéril, obtém-
se a excrecdo de 77% do antibiotico nas fezes e de 14% na urina.

Apdbs uma administragdo Unica por via intramuscular, a excre¢do de lincomicina nas fezes é de
38% e na urina de 49%.

Apds administragdo oral ou intramuscular, a excrecdo urinaria completa-se em menos de 24
horas e a excrec¢do fecal em 48 horas.

A lincomicina é excretada no leite de vacas, de ratos fémea e das mulheres em lactagéo.

A espectinomicina administrada no musculo é rapidamente excretada na urina.

Na tabela seguinte sdo indicados alguns pardmetros farmacocinéticos da lincomicina e da
espectinomicina apds a administra¢do intramuscular de 12em 12 horas, em suinos:

Parametros farmacocinéticos lincomicina espectinomicina

C (ug/ml) — 30 minutos apés a 1% administracéo 5 21,3
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C (pg/ml) — 30 minutos apds a 72 administragéo 4,8 24,3
Ty, (hora) - ap6s a 12 administracdo 2,1 1,1
T, (hora) - ap6s a 72 administracdo 1,9 1,0

Na tabela seguinte sdo indicados alguns parametros farmacocinéticos da espectinomicina apés
administracdo intramuscular Unica de Lismay, em vitelos e em suinos:

Parametros farmacocinéticos suinos vitelos
- espectinomicina

Cinax (Hg/mI) 27,79 37,3
Tmax (hora) 0,37 0,8
T, (hora) 0,98 1,83

Na tabela seguinte sdo indicados alguns pardmetros farmacocinéticos da lincomicina apés
administracdo intramuscular Gnica de 5 mg de lincomicina/kg pv, em vitelos:

Parametros farmacocinéticos - lincomicina vitelos
Crax (Hg/ml) 2,32
Tmax (hora) 1
T, (hora) 1,3

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Alcool benzilico
Agua para preparacoes injetaveis

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
N&o conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de plastico (polipropileno) de 100 ml, 250 ml e 500 ml, fecho com tampa em borracha
butilica perfurdvel e selo em aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos.

Todos o0s medicamentos veterindrios ndo utilizados, ou os seus desperdicios, devem ser

eliminados de acordo com o0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta 302

08017 Barcelona, Espanha

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

932/01/15NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

01 de julho de 2015 /23 de margo 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo com um frasco de 100 ml, 250 ml e 500 mi

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LISMAY SOLUCAO INJETAVEL, 50 + 100 mg/ml, para suinos, vitelos, ovinos, caes e gatos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugéo contém:
Substancias activas:

Lincomicina base (como cloridrato)...........ccoeevevevennennen 50 mg
Espectinomicina base (como sulfato tetra-hidratado).... 100 mg
Excipientes:

AICO0I DENZITICO ..o, 9 mg
Agua para preparacdes injetaveis q.0.p.......cccovevvrvrrennnns 1ml

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos, vitelos, ovinos, caes e gatos.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: carne e visceras: 21 dias

Suinos: carne e visceras: 12 dias

Ovinos: carne e visceras: 7 dias

N&o é autorizada a administracdo a ovinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: MM/AAAA
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o conservar a temperatura superior a 25°C.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

uso
VETERINARIO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Laboratorios Maymd, S.A.
Via Augusta 302

08017 Barcelona

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

932/01/15NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml, 250 ml e 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LISMAY SOLUCAO INJETAVEL, 50 + 100 mg/ml, para suinos, vitelos, ovinos, caes e gatos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugéo contém:
Substancias activas:

Lincomicina base (como cloridrato)...........cccecevvvivvennene. 50 mg
Espectinomicina base (como sulfato tetra-hidratado).... 100 mg
Excipientes:

AICO0I DENZITICO ..o 9mg
Agua para preparacdes injetaveis q.0.p......ccccoevrvrrennnns 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos, vitelos, ovinos, caes e gatos.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: carne e visceras: 21 dias

Suinos: carne e visceras: 12 dias

Ovinos: carne e visceras: 7 dias

N&o é autorizada a administracdo a ovinos produtores de leite destinado ao consumo humano.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: MM/AAAA
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar a temperatura superior a 25°C.

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

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Laboratorios Maymé, S.A.
Via Augusta 302

08017 Barcelona

Espanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

932/01/15NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

LISMAY SOLUCAO INJETAVEL, 50 + 100 mg/ml, para suinos, vitelos, ovinos, cées e
gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Laboratorios Maymé, S.A.

Via Augusta 302

08017 Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
LISMAY SOLUCAO INJETAVEL, 50 + 100 mg/ml, para suinos, vitelos, ovinos, cdes e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

1 ml de solugéo contém:

Substancias activas:

Lincomicina base (como cloridrato)..........c.ccoceevervennne. 50 mg
Espectinomicina base (como sulfato tetra-hidratado).... 100 mg
Excipientes:

AICO0I DENZITICO ..o, 9 mg
Agua para preparacdes injetaveis q.0.p.......cccovevvrvrreennns 1ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estd indicada no tratamento das infeccbes provocadas por
microrganismos sensiveis a actividade da lincomicina e/ou da espectinomicina em suinos,
vitelos, ovinos, cées e gatos, entre as quais as causadas por:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Bacteroides spp., Bordetella bronchiseptica, Brachyspira
hyodysenteriae, Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Campylobacter spp.,
Corynebacterium pyogenes, Escherichia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma spp., Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida,
Pseudomonas aeruginosa, Salmonella spp., Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.

Suinos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das pneumonias bacterianas
e a micoplasmas, disenteria hemorragica (por exemplo enterite necrética superficial por B.
hyodysenteriae), enterites bacterianas e artrites infecciosas.

Vitelos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das enterites e/ou
pneumonias dos vitelos, provocadas por microrganismos bacterianos.

Ovinos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das afec¢des cutaneas dos
cascos dos ovinos provocadas por Bacteroires nodosus e nas infecgdes respiratérias dos ovinos,
primarias ou secundarias, provocadas por micoplasmas ou bactérias.
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Caes: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das infecgdes respiratorias, da
pele e das vias urindrias e das infec¢Bes bacterianas secundarias associadas a doencas viricas.
Com Lismay solucdo injetavel podem assim tratar-se pneumonia, faringite, amigdalite,
bronquite, piodermite, dermatite pustular, abcessos, cistite, metrite e gastroenterite.

Gatos: O medicamento veterinario esta indicado para a terapéutica das infec¢bes do tracto
urinrio, das vias respiratdrias superiores, das infeccdes localizadas e das infec¢Bes bacterianas
secundarias associadas a doengas viricas. Com Lismay solucao injetavel podem assim tratar-se:
cistites, infeccbes bacterianas secundarias associadas a panleucopenia, pneumonia,
rinotraqueite, infeccBes das vias respiratorias superiores, feridas infectadas e abcessos.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade aos
antimicrobianos das bactérias isoladas do animal. Se ndo for possivel, a terapéutica deve ser
efetuada com base na informacdo epidemiol6gica local (regional, a nivel da exploracdo)
relativamente a sensibilidade da bacteria-alvo.

5. CONTRA-INDICACOES

A administracdo do medicamento veterinario estad contra-indicada nos animais em que foi
identificada hipersensibilidade a um dos dois antibidticos livres ou a sua associa¢do, ou mesmo
a algum dos excipientes.

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

6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo do medicamanto veterinario noutras espécies animais que ndo as indicadas no
RCM pode provocar efeitos adversos, em especial ao nivel do tracto gastrointestinal.

Podem verificar-se sinais ocasionais de dor no local da injec¢do, que nunca ddo origem a
reaccOes inflamatorias graves.

Foram referidos fendmenos ocasionais de diarreia transitoria em ovinos e porcos na sequéncia
da administragdo do medicamento.

Raramente sdo referidos casos de aborto e/ou morte em ovinos tratados durante o Gltimo terco
de gestacdo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados )

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas ).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que
ndo mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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7. ESPECIES-ALVO
Suinos, vitelos, ovinos, cdes e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

O frasco multidose requer a adopcédo da técnica asséptica (limpeza e desinfecdo da tampa) antes

de introduzir a agulha estéril para retirar o medicamento.

Suinos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv). Se necessario, pode repetir-se o tratamento com intervalos de
24 horas durante 3-7 dias.

Vitelos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv) 12-12 horas no primeiro dia e depois 24-24 horas durante 2-4
dias.

Ovinos: 1 ml/10 kg pv por via intramuscular (equivalente a 5 mg de lincomicina base e 10 mg
de espectinomicina base/kg pv) 24-24 horas durante 3 dias consecutivos.

Cées e gatos: 1 ml/5 kg pv por via intramuscular (equivalente a 10 mg de lincomicina base e 20
mg de espectinomicina base/kg pv). O tratamento pode ser repetido com intervalos de 12-12 ou
24-24 horasaté a um maximo de 21 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
N&o administrar o medicamento veterinario se ha sinais visiveis de deteriorag&o.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos: carne e visceras: 21 dias

Suinos: carne e visceras: 12 dias

Ovinos: carne e visceras: 7 dias

N&o é autorizada a administracdo a ovinos produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar a temperatura superior a 25°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 15 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Néo é autorizada a administracdo do medicamento veterinario a ovinos produtores de leite
destinado ao consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo deste 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
informacao epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) relativamente a sensibilidade da
bactéria-alvo. Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve
sermisturado com outros medicamentos veterinarios.
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A administracdo deste medicamento veterinario, fora das instrugdes do RCM, pode aumentar o
risco de desenvolvimento e selecdo de bactérias resistentes e diminuir a eficacia do tratamento
com macroélidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a lincomicina e/ou a espectinomicina devem
administrar o medicamento com precaucao e utilizando EPI adequado.

A lincomicina e a espectinomicina podem causar reacc¢oes de hipersensibilidade (alergias) ap6s
injeccdo, inalacdo, ingestdo ou derramamento sobre a pele.

As reaccdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

Devem ser tomadas todas as precau¢des com a manipulacdo deste medicamento veterinario de
forma a evitar qualquer risco de exposig&o.

Deverdo ser tomadas precaucdes para evitar a autoinjeccao acidental. Em caso de autoinjecgao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico. Evitar o contacto com a pele e os olhos. Lavar
qualquer derrame do medicamento veterinario imediatamente com agua abundante. Lavar as
maos apds a administracéo.

Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposicao tais como rash cuténeo, dirija-se a
um médico e mostre-lhe estas adverténcias. Inchaco da face, labios ou olhos, ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem atengdo médica urgente

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Na falta de estudos para a espécie-alvo, administrar o0 medicamento apenas em conformidade
com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Séo referidos casos raros de aborto e/ou morte durante o ultimo tergo de gestagdo, em ovinos
tratados com o medicamento.

Interac¢Ges medicamentosas e outras formas de interagéo

A lincomicina possui actividade intrinseca de bloqueio neuromuscular, pelo que é necessario ter
especial atencdo se forem utilizados simultaneamente outros agentes neurobloqueadores
(relaxantes musculares). Parece existir um antagonismo farmacol6gico entre a lincomicina e a
eritromicina, pelo que deve ser evitada a utilizagdo concomitante do medicamento com
eritromicina.

Aconselha-se a ndo associar lincosamidas e macrdlidos devido a semelhanga dos mecanismos
de accéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administragdo por via intramuscular em cdes, de doses de 15-50-150 mg/kg de
espectinomicina e 7,5-25-75 mg/kg de lincomicina, de 12-12 horas durante 21 dias, ndo
provocou sinais de toxicidade evidencidveis através da simples observacdo ou de dados de
quimica clinica. Em alguns individuos verifica-se irritacdo moderada do local de injeccdo e nos
animais tratados com as doses mais elevadas podem ocorrer sinais transitérios de dor no local
de injeccdo.

Nos gatos, todas as administracdes foram bem toleradas quando se administrou Lismay solugédo
injetavel por via intramuscular, nas doses de 5 e 25 mg/kg de lincomicina e de 10 e 50 mg/kg de
espectinomicina duas vezes ao dia, durante 21 dias. Clinicamente, ndo se identificou qualquer
sinal de toxicidade mas apenas alguns sinais de irritacdo subcutdnea ou muscular no local da
injeccéo.

Lismay solugdo injetavel administrado por via intramuscular em vitelos, em doses uma a trés
vezes superiores a dose terapéutica de 15 mg/kg pv, durante 5 dias consecutivos e num total de
seis tratamentos ndo induziu qualquer fendmeno clinico atribuivel ao medicamento. Apenas se
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verificou uma ligeira irritacdo no local da injeccdo apds a administragdo da dose trés vezes
superior a dose terapéutica.

Lismay solucdo injetavel ndo € tdxica se injectada por via intramuscular em ovinos em doses 1,
3 e 5 vezes superiores a dose terapéutica de 15 mg/kg pv durante 5 dias consecutivos.

Os animais tratados e de controlo exibem apenas sinais de irritagdo muscular no local da
injeccdo, com resolucdo total em sete dias apds o final do tratamento.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

Caixa com 1 frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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