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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substante active:

Lincomicina 222 mg
(echivalentul a 251,7 mg de clorhidrat de lincomicind monohidrat)
Spectinomicind 4447 mg
(echivalentul a 672,4 mg de sulfat de spectinomicina tetrahidrat)
Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Lactozd monohidrat

Pulbere de culoare albd pani la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Porci si gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci

Pentru tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitei) cauzate de Lawsonia
intracellularis si patogenii enterici asociati (Escherichia coli).

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Géini

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) cauzate de Mycoplasma
gallisepticum s1 Escherichia coli s1 asociate cu o ratd scazuta a mortalitatii.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctii hepatice.

Nu lasafi iepurii, rozatoarele (de ex. singsile, hamsteri, porcusori de Guineea), caii sau
rumegitoarele s aibd acces la apa sau furajele care contin lincomicind. Ingerarea de cétre aceste
specil poate provoca efecte gastrointestinale grave.

Nu se utilizeaza la géinile ouédtoare.

3.4  Atentioniri speciale



La E, coli, un numdr semnificativ de tulpini aratd valori ridicate ale concentratiilor minime
inhibitorii (CMI) 1n cazul combinatiel lincomicind-spectinomicing si ar putea fi rezistente
" clinic, desi nu s-a definit o valoare critica.

Din cauza constrangerilor tehnice, susceptibilitatea L. intracellularis este greu de testat in vitro,
astfel ca lipsesc date despre starea rezistentei la lincomicind-spectinomicind la aceastd specie.
S-a aratat ci existi o rezistentd incrucisata intre lincomicind si diferite antimicrobiene, inclusiv
alte lincosamide, macrolide si streptogramine B. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testarea susceptibilitatii a indicat o rezistentd
la lincosamide, macrolide sau streptogramine B, intrucit eficacitatea acestuia poate fi
diminuatd.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
sensibilitatii agentilor patogeni vizati. Daca nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele legate de sensibilitatea agentilor patogeni vizati la
nivel de fermai sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé {ind
seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Aceastd combinatie antimicrobiana trebuie folositd numai atunci cand testele de diagnosticare
indica necesitatea administrarii simultane a fiecareia dintre substantele active.

Un antibiotic cu un risc mai redus de selectie a rezistentei antimicrobiene [categorie AMEG
(grupul expertilor ad-hoc pentru recomandari antimicrobiene) de un nivel mai scazut] trebuie
folosit ca tratament de prima linie atunci cind testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea
probabild a acestei aborddri.

Nu se utilizeaza in scop profilactic.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
spori riscul de dezvoltare si selectie a bacteriilor rezistente si poate diminua eficacitatea
tratamentului cu macrolide datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Utilizarea orala a preparatelor care contin lincomicina este indicatd numai la porci si gaini.

Nu lasati alte animale s aibd acces la apa medicamentatd. Lincomicina poate provoca tulburari
gastrointestinale grave la alte specii de animale.

Trebuie si se evite utilizarea repetatd sau prelungita, prin imbunitatirea practicilor de gestionare
si dezinfectie a fermelor.

Animalele bolnave au un apetit redus si un tipar de addpare schimbat, astfel cd animalele mai grav
afectate ar putea necesita tratament parenteral.

Aceasta pulbere este destinatd numai utilizarii in apa de bdut si trebuie dizolvatd inainte de
utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale:

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicind, care poate déuna fatului. Femeile
insdrcinate trebuie sa utilizeze acest produs medicinal veterinar cu deosebitd grija.

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicind, spectinomicina si lactozd monohidrat,
toate putdnd cauza reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta
la lincomicind, spectinomicini sau lactozd monohidrat trebuie s& evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi nociv daci este inhalat inainte de a fi diluat in apa de baut.
Trebuie avutd grija s nu se genereze sau inhaleze orice praf.




Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si a ochilor, Ileb111&§a se evite
contactul cu pielea si cu ochii. w

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea prehl sla
ochilor.

Purtati ménusi, ochelari de protectie si fie o semi-mascd de protectie respiratorie de umca )
folosintd, conforma cu standardul european EN149 (FFP2 in general, FFP3 pentru femeile
insdrcinate), fie o masca de protectie respiratorie refolosibila, conforma cu standardul european
ENTA40, cu filtru conform cu EN143, in timpul prepardrii apei medicamentate.

Spélati-vd méainile si orice zond expusd a pielii cu apa si sapun imediat dupi utilizare. In cazul
contactului cu ochii, clatiti zona afectata cu apé curata din abundent.

In cazul aparitiel unor simptome in urma expunerli, cum ar fi eruptiile cutanate sau iritatia
persistentd a ochilor, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea produsului medicinal veterinar prezinta un risc pentru organismele acvatice si terestre,
pentru ecosistemul de ape subterane si pentru sanitatea umand in urma consumului de apd
subterand contaminata. Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in contact cu cursurile de
apa.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Reactie alergica’, reactie de hipersensibilitate!

Iritabilitate, agitatie

Rare Erupti = :
plie cutanata, prurit

(1 pand la 10 animale / 10 000 de

animale tratate)

o . . el 2 X : =2
Frecventa nedeterminati (nu se Diaree”, scaun moale®, inflamare perianald

poate estima din datele
disponibile)

!Tratamentul trebuie intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.
2 La porcii sandtosi la inceputul tratamentului. Simptomele au disparut in decurs de 5 pani la 8
zile, fard intreruperea tratamentului.

Gaini:

Rare Reactie alergicd', reactie de hipersensibilitate’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate)

! Tratamentul trebuie intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii




nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei si
ouatului.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe céini si sobolani nu au demonstrat efecte

fetotoxice, teratogene sau asupra reproducerii in cazul lincomicinei sau spectinomicinei.
Lincomicina este excretata in lapte.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasirile aflate in perioada de ouat sau la puicufele de Inlocuire care sunt
destinate sa producd oud pentru consum uman.

3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Combinarea lincosamidelor si macrolidelor este antagonistd, din cauza legdrii competitive de
locurile-tinta. Combinarea cu anestezicele poate duce la posibile blocaje neuromusculare.

Nu se administreaza impreund cu caolin sau pectind, Intrucat acestea impiedica absorbtia
lincomicinei. in cazul in care co-administrarea este obligatorie, ldsati un interval de doua ore
intre administrari.

3.9  Caide administrare si doze

Pentru utilizare in apa de baut.

Dozele recomandate sunt:

Porci: 3,33 mg lincomicina si 6,67 mg spectinomicind/kg g.c./zi, timp de 7 zile. Este
echivalentul a 15 mg de produs medicinal veterinar/kg g.c./zi timp de 7 zile.

Gaini: 16,65 mg lincomicind si 33,35 mg spectinomicind/kg g.c./zi, timp de 7 zile. Este
echivalentul a 75 mg de produs medicinal veterinar/kg g.c./zi timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie initiat de Indata ce apar primele semne clinice.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiel de lincomicind st
spectinomicind.

Se recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

in functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi sé fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei
de mai jos:

mg produs medicinal greutatea corporald medie (kg) mg produs medicinal
veterinar / kg greutate a animalelor de tratat veterinar per litru de apa
corporald /z1 X = de bdut




consumul mediu zilnic de apa (litri/animal) RN

Apa de baut medicamentatd trebuie sa fie singura sursi de apa de baut pe durata tratamentului.
Trebuie preparata numai o cantitate suficientd de apa de baut cat s3 acopere cerinfele zilnicesApa
de bdut medicamentatd trebuic fmprospatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Solubilitatea

maxima a produsului medicinal veterinar in apa moale/dura este de 90 g/11a20°Cside 70 g/l la -

5°C.

Atunci cand se utilizeaza un rezervor de apa, se recomanda prepararea unei solutii-stoc si diluarea
acesteia pand la concentratia-fintd finald. Opriti alimentarea cu apd a rezervorului pana la
consumarea completd a solutiei medicamentate.

Atunci cand se utilizeaza un dozator, ajustati setarile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei-stoc si de consumul de apa al animalelor care urmeazi a fi tratate.
Asigurati-va ca doza previzuta este ingerati in totalitate.

Dupéa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apad trebuie curtat
corespunzator pentru a se evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul unei supradoze la porci, s-ar putea observa o schimbare in consistenta fecalelor (scaune
moi si/sau diaree).

La gdinile tratatee cu o dozd de cateva ori mai mare decit doza recomandati, s-au observat
dilatarea cecumului i un continut anormal al cecumului.

in cazul unei supradoze accidentale, tratamentul trebuie intrerupt si reinceput cu doza
recomandats.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carnc si organe: zero zile.

Géini:
Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeaza la péséri care produc oua sau sunt destinate si producd oua pentru consum

uman.

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet

QJOIFF52

L.



4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o combinatie a doud antibiotice, lincomicind si
spectinomicind, cu un spectru de actiune complementar.

Lincomicind

Lincomicina este un antibiotic din clasa lincosamidelor, in principal cu actiune bacteriostatica,
nsa In concentratiimari poate avea un efect bactericid. Are un mecanism de actiune si un spectru
bacterian similare cu cele ale macrolidelor. Lincomicina actioneaza prin legarea de subunitatea
ribozomiala 50S si inhibarea sintezei proteinelor bacteriene.

Este activd impotriva bacteriilor gram-pozitive, unor bacterii gram-negative anaerobe sl
micoplasmelor. Nu actioneaza deloc sau aproape deloc impotriva unor bacterii gram- negative
cum ar fi Escherichia coli.

Rezistenta la lincomicind se datoreazi, cel mai adesea, metildrii nucleotldelor specifice din
componenta ribozomialda ARN 23S a subunitdtii ribozomiale 50S, care impiedica legarea
medicamentului de locul-tintd. Metilazele ARNr sunt codificate de diferite gene metilaze
rezistente la eritromicind (ERM), care pot fi transferate orizontal.

Acest mecanism de modificare a locului-tintd poate conferi rezistentd incrucisata macrolidelor,
altor lincosamide si streptograminelor B (fenotipul MLSB).

Spectinomicina

Spectinomicina este un antibiotic din clasa aminociclitolilor, derivat din Streptomyces
spectabilis, care are actiune bacteriostaticd si este activ impotriva Mycoplasma spp. §i a unor
bacterii gram-negative cum ar fi £. coli.

Spectinomicina actioneaza prin legarea de subunitatea 30S a ribozomului bacterian si inhibarea
sintezei proteinice.

Mecanismul prin care spectinomicina administratd oral actioneaza impotriva patogenilor la nivel
sistemic in pofida absorbtiei slabe nu este inca pe deplin elucidat, insd ar putea sa se bazeze, in
parte, pe efectele indirecte asupra florei intestinale.

La E. coli, distributia concentratiei minime inhibitorii (CMI) pare a fi bimodald, un numar
semnificativ de tulpini ardtand valori ridicate ale CMI, ceea ce ar putea corespunde partial
rezistentel naturale (intrinsect).

Studiile in vitro si datele de eficacitate clinicd aratd ca combinatia lincomicind-spectinomicin
este activa impotriva Lawsonia intracellularis.

Rezistenta la spectinomicind se datoreazi, de obicei, inactivarii enzimatice a medicamentului
prin adenililare. Enzimele care pot adenilila spectinomicina si streptomicina pot conferi
rezistentd combinata la ambele antimicrobiene.

4.3 Farmacocinetica

Lincomicind

La porci, lincomicina este absorbita rapid in urma administrarii orale. O singurd administrare
orala de clorhidrat de lincomicina, la niveluri de dozare de aproximativ 22, 55 si 100 mg/kg
greutate corporald la porci, a avut ca rezultat niveluri de lincomicind in ser asociate dozet,
detectate timp de 24—36 de ore dupa administrare. Nivelurile maxime in ser au fost observate la
4 ore de la administrarea dozei. S-au observat rezultate similare §i in urma administrarii unor
doze orale unice de 4,4 si 11,0 mg/kg greutate corporald la porei. Nivelurile au fost detectabile
timp de 12 pana la 16 ore, concentratiile maxime inregistrdndu-se dupd 4 ore. O singurd doza
oralda de 10 mg/kg greutate corporald a fost administratd la porci pentru a determina
biodisponibilitatea. S-a constatat ca absorbtia orald a lincomicinei este de 53% = 19%.
Administrarea repetatd de doze la porci in doze orale zilnice de 22 mg lincomicind/kg greutate
corporald timp de 3 zile nu a indicat vreo acumulare a lincomicinei la aceasta specie, neexistand
niveluri detectabile de antibiotic in ser dupa 24 de ore de la administrare.



Studiile de farmacocinetica pentru lincomicind la porci aratd ci lincomicina este biodisponibila
atunci cand este administratd intravenos, intramuscular sau pe cale orald. Timpul mgdiu de
injumdtéire in vederea eliminarii pentru toate caile de administrare este de 2,82 ore la porcl

La gainile cédrora li s-a administrat produsul medicinal veterinar in apa de baut intr-o doza-ﬁyta’
de 50 mg/kg greutate corporald din activitatea totald (mtr -0 proportie de 12

lincomicing:spectinomicina) timp de sapte zile consecutiv, Cpay dupi prima punere la dis pozitie -

a apel medicamentate a fost calculatda a fi 0,0631 pg/ml. Cuay s-a inregistrat la 4 ore de la
introducerea apei medicamentate.

Spectinomicind

Studiile efectuate pe diverse specii de animale au demonstrat ¢ spectinomicina face obiectul
unei absorbtii limitate din intestin (mai putin de 4-7%) dupi administrarea orala.
Spectinomicina demonstreaza o tendinta slaba de a se lega de proteine si este slab
liposolubila.

Proprietati de mediu

Spectinomicina este clasificata ca fiind foarte persistenta in mediu.

S.INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 de ore.

Apa de baut medicamentata trebuie Improspétatd sau inlocuita la fiecare 24 de ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra pungile bine inchise.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru
depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri de 150 g termosigilate si pungi de 1,5 kg termosigilate din polietilena

/aluminiu/poliester.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse



Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau resturile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece lincomicina st
spéctinomicina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA NV

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230134

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/07/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

04/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary).







ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Plic de 150 g si pungé de 1,5 kg: polietilend/aluminiu/poliester

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

f2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substante active:

Lincomicind 222 mg
(echivalentul a 251,7 mg de clorhidrat de lincomicina monohidrat)
Spectinomicind 4447 mg

(echivalentul a 672,4 mg de sulfat de spectinomicina tetrahidrat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

150 g
1,5 kg

| 4. SPECILTINTA

Porcisi gaini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci:

Carne si organe: zero zile.

Gainl:

Carne si organe: 5 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.



8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 6 [uni.
Dupi dizolvare, a se utiliza in interval de 24 de ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra pungile bine inchise.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA NV

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230134

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci si gaini
2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substante active:

Lincomicina 222 mg
(echivalentul a 251,7 mg de clorhidrat de lincomicind monohidrat)
Spectinomicina 4447 mg

(echivalentul a 672,4 mg de sulfat de spectinomicina tetrahidrat)

Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

3. Specii tinta

Porci si gaini.

4. Indicatii de utilizare

Porci

Pentru tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitel) cauzate de Lawsonia
intracellularis si patogenii enterici asociati (Escherichia coli).

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii cronice (BRC) cauzate de Mycoplasma gallisepticum
st Escherichia coli st asociate cu o ratd scazutd a mortalitatii.

Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctii hepatice.

Nu lasati iepurii, rozatoarele (de ex. sinsile, hamsteri, porcusori de Guineea), caii sau rumegatoarele sa
aibd acces la apa sau furajele care contin lincomicind. Ingerarea de cétre aceste specit poate provoca
cfecte gastrointestinale grave.

Nu se utilizeaza la gdinile ouatoare.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale




La E. coli, un numar semnificativ de tulpini arata valori ridicate ale concentratiilor minime inhibitorii
(CMI) in cazul combinatiei lincomicina-spectinomicind §i ar putea fi rezistente clinic, desi nu s-a
deftnit o valoare critic.

Din cauza constrangerilor tehnice, susceptibilitatea L. intracellularis este greu de testat in vitro, astfel
ci lipsesc date despre starea rezistentei la lincomicind-spectinomicind la aceastd specie.

S-a aritat ci exista o rezistentd incrucisatd intre lincomicind si diferite antimicrobiene, inclusiv alte
lincosamide, macrolide si streptogramine B. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luatd
in considerare cu atentic atunci cind testarea susceptibilitatii a indicat o rezistenta la lincosamide,
macrolide sau streptogramine B, intrucét eficacitatea acestuia poate fi diminuata.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuic sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii
agentilor patogeni vizati. Dacd nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele legate de sensibilitatea agentilor patogeni vizati la nivel de ferma sau la
nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa tind scama de politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Aceastd combinatie antimicrobiana trebuie folosita numai atunci cind testele de diagnosticare indica
necesitatea administririi simultane a fiecdreia dintre substantele active.

Un antibiotic cu un risc mai redus de selectie a rezistentei antimicrobiene [categorie AMEG (grupul
expertilor ad-hoc pentru recomandari antimicrobiene) de un nivel mai scazut] trebuie folosit ca
tratament de prima linie atunci cand testele de susceptibilitate sugereazé eficacitatea probabild a
acestei abordari. Nu se utilizeaza in scop profilactic.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in prospect poate
spori riscul de dezvoltare si selectie a bacteriilor rezistente si poate diminua eficacitatea tratamentului
cu macrolide datoritd potentialului de rezistentd incrucigata.

Utilizarea orald a preparatelor care contin lincomicind este indicata numai la porei si géini.

Nu lasati alte animale si aiba acces la apa medicamentata. Lincomicina poate provoca tulburari
gastrointestinale grave la alte specii de animale.

Trebuie si se evite utilizarea repetata sau prelungita, prin imbunitatirea practicilor de gestionare si
dezinfectie a fermelor.

Animalele bolnave au un apetit redus si un tipar de adapare schimbat, astfel ci animalele mai grav
afectate ar putea necesita tratament parenteral.

Aceasti pulbere este destinata numai utilizrii in apa de baut si trebuie dizolvata inainte de utilizare.

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

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicina, care poate dauna fatului. Femeile insércinate
trebuie sa utilizeze acest produs medicinal veterinar cu deosebita grija.

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicina, spectinomicind si lactoza monohidrat, toate
putdnd cauza reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
lincomicina, spectinomicina sau lactozd monohidrat trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate fi nociv dac este inhalat Tnainte de a fi diluat in apa de baut. Trebuie
avuti griji si nu se genereze sau inhaleze orice praf.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea pielii si a ochilor. Trebuie sé se evite contactul
cu pielea si cu ochii.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea pielii si a ochilor.
Purtafi ménusi, ochelari de protectie si fie o semi-masca de protectie respiratorie de unicé folosinta,
conforma cu standardul european EN149 (FFP2 in general, FFP3 pentru femeile insdrcinate), fie o
masci de protectie respiratorie refolosibild, conforma cu standardul european EN140, cu filtru conform
cu EN143, in timpul prepararii apei medicamentate.

Spilati-va méinile i orice zond expusa a pielii cu apd si sapun imediat dupa utilizare.

in cazul contactului cu ochii, clatiti zona afectatd cu api curatd din abundenta. In cazul aparitiei unor
simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate sau iritatia persistentd a ochilor, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Utilizarea produsului medicinal veterinar prezinta un risc pentru organismele acvatice si terestre, pentru
ecosistemul de ape subterane si pentru sindtatea umand in urma consumului de apd subterana
contaminatd. Produsul medicinal veterinar nu trebuie s intre in contact cu cursurile de ap.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe céini si sobolani nu au demonstrat efecte

fetotoxice, teratogene sau asupra reproducerii in cazul lincomicinei sau spectinomicinei.

Lincomicina este excretata in lapte.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

Pdséri oudtoare:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul perioadei de ouat.

Nu se utilizeaza la pasarile aflate in perioada de ouat sau la puicutele de inlocuire care sunt destinate si
producd oud pentru consum umarn.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Combinarea lincosamidelor si macrolidelor este antagonistd, din cauza legdrii competitive de locurile-
tintd. Combinarea cu anestezicele poate duce la posibile blocaje neuromusculare.

Nu se administreazd Impreund cu caolin sau pectind, intrucdt acestca impiedicid absorbtia
lincomicinei. In cazul in care co-administrarea este obligatorie, lasati un interval de doui ore intre
administrari.

Supradozare:
[n cazul unei supradoze la porci, s-ar putea observa o schimbare in consistenta fecalelor (scaune moi

si/sau diaree).

La gainile tratate cu o dozd de céteva ori mai mare decit doza recomandatd, s-au observat dilatarea
cecumului si un continut anormal a} cecumului.

{n cazul unei supradoze accidentale, tratamentul trebuie intrerupt si reinceput cu doza recomandata.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Eventmente adverse

Porci:

Reactie alergicd’, reactie de hipersensibilitate'
[ritabilitate, agitatie
Eruptie cutanata, prurit

Rare
(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate)

e rap? 7 rianalal
Frecventd nedeterminatd (nu se poate Diaree”, scaun moale?, inflamare perianald-‘.

estima din datele disponibile)

' Tratamentul trebuie intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.

?1La porcii sandtosi la Inceputul tratamentului. Simptomele au disparut in decurs de 5 pani la 8 zile, fara
Intreruperea tratamentului.

Gaini:

. Reactie alergica!, reactie de hipersensibilitate!
Rare ! !




(1 pand la 10 animale / 10 000 de

animale tratate)
L

+ I Tratamentu! trebuie Intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

Dozele recomandate sunt:

Porci: 3,33 mg lincomicina si 6,67 mg spectinomicind/kg g.c./zi, timp de 7 zile. Este echivalentul
a 15 mg de produs medicinal veterinar/kg g.c./zi timp de 7 zile.

Gaini: 16,65 mg lincomicina si 33,35 mg spectinomicina/kg g.c./zi, timp de 7 zile. Este echivalentul
a 75 mg de produs medicinal veterinar/kg g.c./zi timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie initiat de indata ce apar primele semne clinice.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicina si spectinomicind.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

fn functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazd sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal greutatea corporald medie (kg) a mg produs medicinal
veterinar / kg  greutate animalelor de tratat veterinar per litru de apa de
corporald/ zi X = baut

consumul mediu zilnic de apa (litri/animal)

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apd moale/dur este de 90 g/11a 20°C i de 70
g/l la 5°C.

Atunci cand se utilizeaza un rezervor de api, se recomanda prepararea unei solutii stoc si diluarea
acesteia pana la concentratia tinta finald. Opriti alimentarea cu apd a rezervorului pna la consumarea
completa a solutiel medicamentate.

Atunci cand se utilizeaza un dozator, ajustati setdrile debitului pompei dozatoare in functie de
concentratia solutiei stoc si de consumul de apa al animalelor care urmeazd a fi tratate.

Asigurati-vd ¢ doza prevazuta este ingerata in totalitate.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat corespunzator
pentru a se evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Apa de baut medicamentatd trebuie si fie singura sursa de apa de baut pe durata tratamentului, Trebuie
preparatd numai o cantitate suficientd de apd de baut cét sa acopere cerintele zilnice. Apa de baut
medicamentata trebuie improspétata sau inlocuita la fiecare 24 de ore.

10. Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe: zero zile.



Gaini:
Carne st organe: 5 zile.
Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman pe durata tratamentului.

11.  Precautii speciale pentru depozitarc
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pdstra pungile bine inchise.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe plic/punga dupi Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor; 24 de ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau resturile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece lincomicina si
spectinomicina pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatic.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230134

Plicuri de 150 g termosigilate si pungi de 1,5 kg termosigilate din polietilena/aluminiu/poliester.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:




HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2609 Anvers

Belgia

Tel:+32 3 292 83 05 sau +32 3 288 18 49
E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z! d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

17.  Alte informatii

Spectinomicina este clasificati ca substanté foarte persistenta in mediu.






