ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lincovex 400 mg/g, pulbere solubild pentru porcine si pui de giina

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Substanti activa
Lincomicind (hidroclorid)......................... 400.0 mg

Excipient:

Pentruy lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut

O pulbere alba, cristalind

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine si pui de gédina (broileri)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae prin
administrare orala in apa de baut.

Pui de gdind: pentru controlul enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.

4.3 Contraindicatii

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

A nu se utiliza in cazul in care a fost detectatd o rezistentd la lincosamide.

A nu se administra la hamsteri, iepuri, porci de guineea, chinchila, cabaline sau rumegitoare, deoarece
aceasta ar putea provoca leziuni gastro-intestinale severe. Nu se utilizeaza la alte specii-tinta diferite
de cele indicate.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint

Se administreaza numai in apa de baut. Utilizarea repetata sau prelungitd ar trebui evitatid prin
imbundtatirea practicilor de management de curatare si dezinfectare.

Nu este autorizatd utilizarea la gdini oudtoare care produc oud pentru consum uman.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Absorbtia de apd potabild medicamentata poate fi afectatd de severitatea bolii. In caz de absorbtie
insuficientd a apei, animalele trebuie tratate parenteral. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa ia in considerare politicile antimicrobiene
nationale oficiale si locale.
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in caz de ingestie accidentald sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta acestuia.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Echipamentul individual de protectie constand intr-o imascd de respirat in conformitate cu Standardul
european EN 140FFP1, ochelari de protectie cu apardtori laterale in conformitate cu Standardul
european EN 166, manusi de protectie in conformitate cu 89/686 / CEE si EN 374 si imbrdcdminte
impermeabila trebuie sa fie purtat in timput manipularii produsului medicinal veterinar.

Se va evita formarea de praf atunci cand pulberea se incorporeaza in api.

fn caz de contact cu pielea: se va spila cu sdpun si multa apa.

fn cazul contactului cu ochii: se va spala bine cu multd apd, timp de cel putin 15 minute si se va
consulta un medic.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, la porci care primesc apa medicamentata cu lincomicina in primele 2 zile de la debutul
tratamentului, pot sa apara scaune moi si / sau umflarea usoard a anusului. in cazuri rare, unii porci pot
prezenta o nrosire a pielii si un comportament usor iritabil. Aceste stari, de obicei dispar in termen de
5-8 zile, fara intreruperea tratamentului cu lincomicini. Daci simptomele clinice de dizenterie porcind
nu s-au imbundtatit in primele 6 zile de tratament, se intrerupe tratamentul si se va restabili
diagnosticul.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Lincomicina este excretata in laptele matern, utilizarea sa nu este recomandata in lactatie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe gestante sau in lactatie sau la
gaini ouatoare de reproductie. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu /
risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antagonismul intre lincomicind si eritromicind poate exista iar utilizarea concomitenta a acestora nu
este recomandat.

Nu utilizati impreund cu antibiotice macrolide.

Lincomicina poate potenta efectul anestezicelor neuromuscular blocante si relaxantelor musculare. Nu
se asociazi cu antibiotice bactericide.
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4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare in apa de biut.

Porcine:
Se va administra 5-10 mg lincomicina per kg greutate corporald pe zi (echivalentul a 0,125-0,25 ¢

produs / 10 kg greutate corporald / zi). Tratamentul trebuie administrat timp de cel putin 5 zile
consecutive, nu mai mult de 10 de zile.

Pui de giina:
Se va administra 3-6 mg lincomicina per kg greutate corporald pe zi (echivalentul a 7,5 -15 g
produs/1000 kg greutate corporald /zi) timp de 7 zile consecutive.

Nici o altd sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila pe durata tratamentului.

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinati cat maj precis posibil pentru a
evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinica a animalului.

Pentru a obtine o dozd corecta va fi necesard ajustarea concentratici de lincomicina in functie de
consumul apei.

Apa medicamentata trebuie improspatati la fiecare 24 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupi caz
La porci, se pot produce aceleasi efecte descrise ca la sectiunea 4.6 Reactii adverse.

La puii de gaina, la o doza de 5 ori mai mare administrata timp de 21 de zile, nu s-au observat efecte
adverse.

4.11 Timp(i) de asteptare
Porcine: carne si organe: Zero zile

Pui de gaina:
Carne si organe: Zero zile.
Oud: Nu este autorizatd utilizarea la gdini oudtoare care produc ou# pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anitibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide, lincomicini
Codul veterinar ATC: QJOIFF02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor si este produs de Streptomyces lincolnensis.
Lincomicina este un antibiotic bacteriostatic activ impotriva bacteriilor Gram-pozitive (atét aerobe si
anaerobe), bacteriitor Gram-negative anaerobe si micoplasmelor.

In functie de sensibilitatea bacteriei si de concentratia substantei active, lincomicina poate actiona ca
bacteriostatic sau bactericid. Modul de actiune constd in inhibarea sintezei proteice prin legarea la
subunitatile 508 ale bacteriilor.
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Urmatoarele Concentratiile Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru lincomicind la izolate
Europene ale agentilor patogeni {inta. Nu sunt disponibile valori critice.

Bacteria patogena CMlso CMlIog
(ng/ml) (ug/ml)

Brachyspira hyodysenteriae 0,5-128 1-128

Clostridium perfringens 1-4 4-8

5.2 Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea sistemicd a lincomicinei este de aproximativ 50% dupa adminisirarea orala la
porci. Aceasta este eliminata in principal prin fecale, deoarece atat compusul de baza cat si metabolitii
au o contributie considerabila pe cale biliara. Lincomicina este, de asemenea, eliminati prin lapte.
Lincomicina este transportata prin neutrofilele polimorfonucleare la locul de infectie, acest lucru
poate explica distributia eficienta si activitatea tintita in tesuturi greu de atins.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactozd monohidrat

Aroma de capsuni

6.2 Incompatibiliti{i majore

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

6.3 Pericada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi x 1 kg, triplu strat, cu aspect metalic, inchise ermetic prin termosudare.



6.6 Precautii speciaie pentru eliminarea produselor medicinale veterinar reytiliza esau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse -

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor a
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Global Vet Health S.L.

C/Capganes n° 12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS-43206

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210121

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 17/11/2016
Data ultimei reinnoiri: 05/08/2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTiVE B

g/g, pulbere solubila pentru porcine si pui de gaina

Substanti activa :
Lincomicini (hidroclorid).....ccocevvevennce 400.0 mg

O pulbere alba, cristalind

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru administrate in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUY }
I Kg
(5. SPECIHI TINTA N

Porcine si pui de géina (broileri)

(6. INDICATIE (INDICAT1) ]
(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp(i) de asteptare:
Porcine: carne si organe: Zero zile

Pui de géini:
Carne si organe: Zero zile.
Oui: Nu este autorizatd utilizarea la gaini ouitoare care produc oud pentru consum uman.

1 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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 $1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

L

A nu se lisa la vedérea sit indeména copiilor.

| 15 NUMELE SI ADRESA DETINATORUL Ul AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Global Vet Health S.L.
C/Capganes n° 12-bajos
Poligono Agro-Reus
REUS-43206

Spania

Dﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

21012t

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

10
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PROSPECT
Lincovex 400 mg/g, pulbere solubila pentru porcine si pui de giin

i. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABI
ELIBERARFEA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes, n°12-baixos.

Poligono Agro-Reus.

REUS (43206)

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols kim 4.1

Riudoms (43330)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lincovex 400 mg/g, pulbere solubila pentru porcine si pui de gdind

Lincomicina (hidroclorid)

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

Fiecare gram contine:

Substantd activa :
Lincomicina (hidroclorid) 400,0 mg

O pulbere alba, cristalina
Lichid limpede si incolor dupa diluare in apa.
4.  INDICATIE (INDICATI))

Porcine: Pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae prin
administrare orald In apa de baut.

Pui de géina: pentru controlul enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza in cazul in care a fost detectatd o rezistenti la lincosamide.

12
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Cfipzcited” *inrosire a pielii si un comportament usor iritabil. Aceste stari, de obicei dispar in termen de
5-8 zile, fara intreruperea tratamentului cu lincomicind. Dacé simptomele clinice de dizenterie porcina
nu s-au imbunatatit in primele 6 zile de tratament, se intrerupe tratamentul si se va restabili

diagnosticul.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului national ~ de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro}.

7.  SPECII TINTA

Porcine si pui de gdind (broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S$i
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

Porcine:

Se va administra 5-10 mg lincomicind per kg greutate corporald pe zi (echivalentul a 0,125-0,25 g
produs / 10 kg greutate corporald / zi). Tratamentul trebuie administrat timp de cel putin 5 zile
consecutive, nu mai mult de 10 de zile.

Pui de gdina:
Se va administra 3-6 mg lincomicini per kg greutate corporald pe zi (echivalentul a 7,5 -15 g
produs/1000 kg greutate corporald /zi) timp de 7 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nici o altd sursa de apd nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului.

Pentru a asigura o doza corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibii pentru a
evita subdozarea. Absorbtia apei medicamentate depinde de starea clinica a animalului.

Pentru a obtine o dozd corectd va fi necesard ajustarea concentratiei de lincomicind in functie de
consumul apei.

13



Apa medicamentata trebuie improspatati la fiecare 24 ore.

18. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Porcine: carne si organe: zero zile

Pui de gina:
Carne si organe: zero zile.
Oua: Nu este autorizata utilizarea la géini oudtoare care produc oud pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe punga dupa {EXP}.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a pungii: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Se administreazd numai in apa de baut. Utilizarea repetatd sau prelungitd ar trebui evitatd prin
imbunatatirea practicilor de management de curitare si dezinfectare.

Nu este autorizatd utilizarea la gaini oudtoare care produc oud pentru consum uman.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Absorbtia de apa potabild medicamentata poate fi afectatd de severitatea bolii. In caz de absorbtie
insuficientd a apei, animalele trebuie tratate parenteral. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa ia in considerare politicile antimicrobiene
nationale oficiale si locale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicind si poate scidea eficienta taratamentului cu alte
lincosamide, macrolide sau streptogramine din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Utilizarea repetatd sau prelungita trebuie evitata.

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

In caz de ingestie accidentald sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta acestuia.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Echipamentul individual de protectie constdnd intr-o masca de respirat in conformitate cu Standardul
european EN 140FFP1, ochelari de protectie cu aparatori laterale in conformitate cu Standardul
european EN 166, ménusi de protectie in conformitate cu 89/686 / CEE si EN 374 si imbraciminte
impermeabila trebuie sa fie purtat in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Se va evita formarea de praf atunci cdnd pulberea se incorporeazi in apa.

In caz de contact cu pielea: se va spila cu sdpun si multd apa.

14
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Lmte ina €ste excretata in laptele matern, utilizarea sa nu este recomandata in timpul lactatiei.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Antagonismul intre lincomicind si eritromicind poate exista iar utilizarea concomitentd a acestora nu
este recomandatd.
Nu utilizati impreuna cu antibiotice macrolide.
Lincomicina poate potenta efectul anestezicelor neuromuscular blocante si relaxantelor musculare. Nu
se asociazd cu antibiotice bactericide.
Absorbtia lincomicinei poate fi redusa atunci cand se administreaza impreund cu medicamente
gastrointestinale care contin pectind si / sau caolin.

VAo

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
La porci se pot produce aceleasi efecte descrise ca la sectiunea 6 Reactii adverse.

La puii de gaina, la 0 doza de 5 ori mai mare administrata timp de 21 de zile, nu s-au observat efecte
adverse.

Incompatibilitati:
fn absen(a studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
ADESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar 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

15. ALTE INFORMATI

Pungi x | kg, triplu strat, cu aspect metalic, inchise ermetic prin termosudare.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL: 1 kg
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