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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

P




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco Sol 400 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut la porci si pui de gaina
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:

Lincomicina (sub forma hidrocloricd) 400 mg/g

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizarea in apa de baut.
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci si pui de gaina (broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci: Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produsa de. Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie sa fie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Pui de gaina: Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice produsa de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii in grup trebuie s fie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

4.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

Nu se administreaza la cabaline, rumegatoare, purcelusi de Guineea, hamsteri, chinchilla si iepuri.
Ingestia la aceste specii poate determina efecte gastrointestinale severe.

Nu se utilizeaza in caz de disfunctie hepatica.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Consumul de apd medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum insuficient al
apei, animalele trebuie tratate parenteral.

Sensibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la agentii antimicrobieni este dificila de testat in vitro datorita
restrictiilor tehnice. In plus, existd o lipsi de puncte limita clinice atat pentru M. hyopneumoniae cit si
pentru C. perfringens. Daci este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermad) privind raspunsul pneumoniei enzootice/enteritei necrotice la tratamentul cu
lincomicina.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze, de preferintd, pe identificarea agentilor
patogeni tinta si testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Totusi, vedeti si textul de la
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punctul 4.4. Trebuie sd se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci
cand se utilizeazi produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicind si poate scidea
eficacitatea tratamentului cu alte lincosamide, macrolide si streptogramin B datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata.

Utilizarea repetata sau prelungitd ar trebui evitata prin imbunétatirea managementului fermei si a
practicilor de igiena.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs contine lincomicini si lactoza monohidrat, oricare dintre acestea poate provoca reactii
alergice la unii oameni. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau orice altd
lincosamida sau la lactoza monohidrat trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Trebuie
evitata imprastierea sau inhalarea pulberii.

Purtarea de misti de praf aprobate (fie o semi-masca respiratorie de unica folosinta, conform cu
Standardul European EN 149 sau o masca respiratorie refolosibila conform Standardului Furopean EN
140 cu un filtru EN 143), manusi si ochelari de protectie sunt recomandate in timpul reconstituirii sau
administrarii solutiei.

Contactul direct al produsului cu piclea, ochii sau cu membranele mucoase trebuie evitata.

In cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor sau a membranelor mucoase se clateste abundent cu apa.

In cazul unor reactii alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultéti respiratorii), In
timpul reconstituirii sau administrarii produsului, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.

In timpul manipularii produsului este interzis mancatul, bautul si fumatul.

Spalati-va mainile si pielea expusa cu api si sdpun imediat dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn cazuri rare lincomicina poate provoca fecale moi tranzitorii si/sau o usoard inflamatie a anusului in
primele doua zile de tratament la porci. [n cazuri rare unii porci pot s prezinte inrosirea pielii si
comportament usor iritabil. Aceste simptome, de obicei se autocorecteaza, in termen de 5 - 8 zile, fara
intreruperea tratamentului cu lincomicina. Reactiile alergice/hipersensibilitate apar in cazuri rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, desi a fost raportatd fetotoxicitatea.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului la
speciile tinta. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de catre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antagonismul poate exista intre lincomicind si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide; utilizarea concomitentd nu este, prin urmare, recomandatd din cauza legarii competitive la
subunitatea ribozomald 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scadea in prezenta antacidelor gastrice sau a carbunelui activ,
pectind sau caolin.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.




4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

Dozare:

Porei:

Pneumonia enzootica: 10 mg lincomicina/kg greutate corporala timp de 21 zile consecutive. .

Pui de gaina (broileri):

Enterita necrotica: doza zilnica este de 5 mg lincomicina/kg greutate corporala timp de 7 zile consecutive.
Administrare:

Se va administra oral, in apa de baut.

Porci:

Produsul trebuie administrat continuu in apa de baut. La porci, administrarea de 33 mg lincomicina/litru
se obtine prin dizolvarea a 100 g de produs la 1200 litri api de baut. Cénd se utilizeaza un dozator de
apa, se prepard o solutie primara prin dizolvarea a 100 g de produs in 12 litri ap# de baut. Setati dozatorul
sa livreze 10 ml solutie primara/litru apa de baut.

Pui de gaina (broileri):

Concentratia utilizata depinde de greutatea corporala existenta, de consumul de apa al animalelor si se
calculeaza astfel:

mg pr fus/ kg greutate corporald/zi X greutatea medie pui de gaina (kg) = ...mg produs/litru apa
de  baut
Cantitatea medie de apa bauta (litru/animal)

Pentru a se administra doza corecta, greutatea corporala trebuie calculata cat mai precis posibil, pentru a
evita subdozarea. Aportul de apa medicamentatd depinde de starea fiziologica si clinici a animalelor.

In scopul obfinerii unei doze corecte, concentratia de lincomicina trebuie si fie adaptata in consecinti.
Consumul apei trebuie monitorizat frecvent.

Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de baut, pe durata perioadei de tratament. Apa
medicamentata trebuie improspatata la fiecare 24 ore. Dupa terminarea perioadei de medicatie, sistemul
de alimentare cu apd trebuie curdtat in mod corespunzitor pentru a evita aportul de cantititi sub-
terapeutice ale substantei active.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Lincomicina are o marja ridicata de sigurantd, dar la niveluri mai ridicate ale dozei decat cele
recomandate poate provoca diaree si fecale moi la porci.

In caz de supradozare accidentala, tratamentul trebuie oprit si reluat la doza recomandata.
Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Porci: carne si organe: 1 zi.

Pui de gaina (broileri): carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasérile ouatoare care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamid produs de Strepromyces lincolensis.
Lincomicina este un bacteriostatic care inhiba sinteza de proteine in principal prin legarea la subunititile
ribozomale 508 ale bacteriilor.



In functie de sensibilitatea la microorganisme si de concentratia substantei active, inhibarea sintezei
proteinelor, actiunea antibacteriana poate fi bacteriostatica sau bactericida.

Lincomicina este activa impotriva unei game largi de microorganisme Gram — pozitive, inclusiv bacteriile
anaerobe cum ar fi clostridia si Brachyspira spp., dar si Mycoplasma spp.

Lincomicina nu actioneaza asupra bacteriilor Gram — negative, cum ar fi Klebsiella spp., Pasteurella spp.
si Salmonella spp.

Rezistenta la lincomicina este adesea conferitd de factorii plasmida (gene erm) care codifica metilazele cu
modificarea site-ului de legare ribozomal si conduc frecvent la rezistenta incrucisatd cu alte
antimicrobiene ale grupelor de macrolide, lincosamide si streptogramine. Cu toate acestea, mecanismul
cel mai raspandit in micoplasme este modificarea site-ului de legare prin evenimente mutationale
(rezistentd cromozomiald).

Rezistenta la lincomicini mediata de pompele de eflux sau de inactivarea enzimelor a fost de asemenea
descrisa. Existd adesea rezistenta incrucisati completa intre lincomicina si clindamicina.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea sistemica a lincomicinei este de aproximativ 53% dupa administrarea orald la porci.
Lincomicina este absorbita rapid pe cale orald si atinge concentratia plasmaticd terapeutica. Dupa o
singura administrare orala de aproximativ 4,4 mg/kg si 11 mg/kg lincomicin la porci rezulta concentratia
plasmatica terapeutica pentru 12-16 ore, atingdnd o concentratie plasmatica maxima dupa 4 ore.

Dupa o doza unica administrata oral de 10 mg/kg lincomicina la porci, concentratia plasmaticd maxima
(Cmax) de 1,45 mg/kg a fost atinsa la 3,6 ore (Tmax). Timpul de injumatatire (T12p) este de aproximativ
3,36 ore.

Administrarea orala a 22 mg/ kg lincomicina timp de 3 zile la porci, nu a determinat acumularea dupa 24
ore de la administrare a antibioticului si nu a existat concentratie plasmatica terapeutica.

Dupa administrarea orala, lincomicina absorbita este eliminata prin bila si fecale in forma activa sau sub
forma de metaboliti.

Lincomicina este, de asemenea, eliminata prin lapte.

Lincomicina ajunge la locul inflamatiei prin granulocitele neutrofile polimorfe ceea ce explica absorbtia
si distributia rapida, patrunderea eficienta si orientarea catre tesuturile tinta.

Puilor de gaina le-a fost administrat clorhidrat de lincomicina in apa de baut la un nivel de aproximativ 34
mg/litru (5,1-6,6 mg/kg greutate corporald) timp de sapte zile. Metabolitii au reprezentat mai mult de 75%
din totalul reziduurilor din ficat. Lincomicina nemetabolizatd a scizut la un timp de injumatatire usor mai
rapid (t% = 5,8 ore) decat reziduul total. Lincomicina §i un metabolit necunoscut au reprezentat > 50%

din reziduul muscular la zero ore. Excrementele contin in mare parte lincomicind nemetabolizata (60-
85%) in timpul tratamentului.

5.3 Proprietiti de mediu

Se stie cd lincomicina este toxica pentru plantele terestre dupd aplicarea de namol / gunoi de grajd de la
porcii intarcati, porcii la ingrasat si de la broiler.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitiati majore

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este comercializat pentru vanzare: 2
ani. :

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C.
A se pastra in ambalajul original bine inchis dupa utilizare, pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

150 g - cutie din polipropilena cu capac din polipropilena si sac interior de LDPE;
1,5 kg - cutie din polipropilena cu capac din polipropileni si sac interior de LDPE;
5 kg - cutie din polipropilena cu capac din polipropilena si sac interior de LDPE;

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150372

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27.10.2011
Data ultimei reinnoiri: 18.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
07.2021
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
150 g - cutie din polipropilend cu sac infgrior de LDPE;

1,5 kg - cutie din polipropilena cu sac i terior de LDPE;

5 kg - cutie din polipropilend cu sac i/ erior de LDPE;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Linco Sol 400 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut la porci si pui de gaina
Lincomicina (sub forma hidroclorica)

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Lincomicina (sub forma hidroclorica) 400 mg/g

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru utilizarea in apa de baut

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

15Q g

15kg:

[5.  SPECII TINTA |

Poreci si pui de gaina (broileri).

(6. INDICATIE (INDICATII) |

Porci: Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie sa fie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Pui de gaina: Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice produsa de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii in grup trebuie si fie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se va administra oral, in solutie orala.

Doza medie: 10 mg lincomicina/kg greutate corporala la porci si 5 mg lincomicina/kg greutate corporala
la pui de gaina.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Porci: Carne si organe: 1 zi.

Pui de gaina (broileri): carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouétoare care produc oua pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |




Atentionari pentru utilizator: L \
Persoanele cu hipersensibilitate la lincomicina trebuie sa evite contactul cu prodysul medicinal veterinar.
A se purta manusi de protectie, ochelari si masci de praf cand s tecohstituie sau se administreaza

T LR

solutia. Cititi prospectul pentru atentionarile complete ale utilizatorulun N

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a cutiei: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 24 ore.
Dupa desigilare se va utiliza pana:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C.
A se piastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa
Batthyany u. 6

Ungaria

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W
150372

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Linco Sol 400 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baMor;l fijﬂ!‘ll de gaina
£ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Lavet Pharmaceuticals Litd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6, Ungaria
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco Sol 400 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut la porci si pui de gaina
Lincomicina (sub forma hidroclorici)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare 1 gram contine:

Substanta activa:

Lincomicina (sub forma hidrocloricd) 400 mg
Pulbere alba sau aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)
Porci: Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie sa fie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Pui de gaina: Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice produsa de Clostridium perfringens.

Prezenta bolii in grup trebuie sa fie stabilita inainte de utilizarea produsului.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

Nu se administreaza la cabaline, rumegatoare, purcelusi de Guineea, hamsteri, chinchilla si iepuri.
Ingestia la aceste specii poate determina efecte gastrointestinale severe.

Nu se utilizeaza in caz de disfunctie hepatica.

6. REACTH ADVERSE

in cazuri rare lincomicina poate provoca fecale moi tranzitorii si/sau o usoard imflamatie a anusului in
primele doui zile de tratament la porci. in cazuri rare unii porci pot si prezinte fnrosirea pielii si
comportament usor iritabil. Aceste simptome, de obicei se autocorecteaza, in termen de 5 - 8 zile, fard
intreruperea tratamentului cu lincomicina.

Reactiile alergice/hipersensibilitate apar in cazuri rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
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medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7  SPECII TINTA //
Porci si pui de gaina (broileri). /'

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Daci observati orice reactie adversa, l%\iar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ¢
/

Se va administra oral, in apa de baut.

Dozare:

Porci:

Pneumonia enzootica: 10 mg lincomicina/kg greutate corporala timp de 21 zile consecutive

Pui de gaina (broileri):

Enterita necrotica: doza zilnica este de S mg lincomicina/kg greutate corporala timp de 7 zile consecutive.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Porci:

Produsul trebuie administrat continuu in apa de baut. La porci, administrarea de 33 mg lincomicina/ litru
se obtine prin dizolvarea a 100 g produs in 1200 de litri apa de baut. Cand se utilizeaza un dozator de
api, se prepari o solutie primara prin dizolvarea a 100 g de produs in 12 litri apa de baut. Setati dozatorul
sa elibereze 10 ml solutie primara/litru apa de baut.

Pui de gaina (broileri):

Concentratia utilizata depinde de greutatea corporala existenta, de consumul de apa al animalelor si se
calculeaza astfel:

“%img produs/kg greutate corporald/zi X greutatea medie pui de gaina (kg)
Cantitatea medie de apa bauta (litru/animal)

= ...mg produs/litru apa de baut

Pentru a se administra doza corecta, greutatea corporala trebuie calculata cat mai precis posibil, pentru a
evita subdozarea. Aportul de apd medicamentata depinde de starea fiziologica si clinica a animalelor.

In scopul obtinerii unei doze corecte, concentrafia de lincomicina trebuie si fie adaptata in consecin{a.
Consumul! apei trebuie monitorizat frecvent.

Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de baut, pe durata perioadei de tratament. Apa
medicamentata trebuie improspatata la fiecare 24 ore. Dupd terminarea perioadei de medicatie, sistemul
de alimentare cu apa trebuie curdtat in mod corespunzitor pentru a evita aportul de cantititi sub-
terapeutice ale substantei active.

16 TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porci: carne si organe: 1 zi.
Pui de gaina (broileri): carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C.

A se pastra in ambalajul original bine inchis dupi utilizare, pentru a fi protejat de umiditate.
A nu se lasa la vederea sau indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe eticheta.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Ium
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indics ‘qﬂpr"24 ore.

n"')!()_:

i ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) SN

T e
Sl

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Consumul de api medicamentats poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum insuficient al
apei, animalele trebuie tratate parenteral.

Sensibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la agentii antimicrobieni este dificila de testat in vitro datorita
restrictiilor tehnice. in plus, existd o lipsi de puncte limita clinice atit pentru M. hyopneumoniae cét si
pentru C. perfringens. Daca este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) privind raspunsul pneumoniei enzootice/enteritei necrotice la tratamentul cu
lincomicina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze, de preferintd, pe identificarea agentilor
patogeni tinta si testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Totusi, vedeti si textul de la
punctul 4.4. Trebuie sa se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci
cind se utilizeazd produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in rezumatul
caracteristicilor produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicind si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte lincosamide, macrolide si streptogramin B datoritd potentialului de
rezistenta incrucisata.

Utilizarea repetatd sau prelungitd ar trebui evitatd prin imbunititirea managementului fermei si a
practicilor de igiena.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs contine lincomicind si lactozd monohidrat, oricare dintre acestea poate provoca reactii
alergice la unii oameni. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau orice altd
lincosamida sau la lactoza monohidrat trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Trebuie
evitata imprastierea sau inhalarea pulberii.

Purtarea de masti de praf aprobate (fie o semi-mascd respiratorie de unicd folosinta, conform cu
Standardul European EN 149 sau o masca respiratorie refolosibila conform Standardului European EN
140 cu un filtru EN 143), manusi si ochelari de protectie sunt recomandate in timpul reconstituirii sau
administrarii solutiei.

Contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau cu membranele mucoase trebuie evitata.

In cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor sau a membranelor mucoase se clateste abundent cu apa.

In cazul unor reactii alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultiti respiratorii), in
timpul reconstituirii sau administrarii produsului, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.

In timpul manipularii produsului este interzis méancatul, bautul si fumatul.

Spalati-va mainile i pielea expusa cu apd si sdpun imediat dupé utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, desi a fost raportata fetotoxicitatea.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului, la
speciile tinta. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc de cétre medicul veterinar
responsabil.

Pasiri oudtoare care produc oud pentru consum uman
Nu se utilizeazi la pasiri ouatoare sau cu patru saptamani inainte de debutul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Antagonismul poate exista intre linconjicind i macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide; utilizarea concomitentd nu gste, prin urmare, recomandata din cauza legarii competitive la
subunitatea ribozomal3 508 a celulei bagferiene.

Biodispénibilitatea lincomicinei poat /s‘cédea in prezenta antacidelor gastrice sau a cirbunelui activ,
pectind sau caolin. /,;,/

Lincomicina poate potenta efectele-fieuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Lincomicina are o marja ridicata de siguranti, dar la niveluri mai ridicate ale dozei decit cele
recomandate poate provoca diaree si fecale moi la porci.

in caz de supradozare accidentala, tratamentul trebuie oprit si reluat la doza recomandata.

Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

13, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

04.2020

1§ ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar

150 g - cutie din polipropilena cu sac interior de LDPE;

1,5 kg - cutie din polipropileni cu sac interior de LDPE;
5 kg - cutie din polipropilena cu sac interior de LDPE;
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