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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =
LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci "35\;}
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA BRI

Fiecare ml de solutie injectabila contine:
Substanta activa :

Lincomicina clorhidrat 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicind)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic

9 mg

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabila incolord pana la galben-deschis, limpede, fara particule vizibile

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Porci
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda la porci 1n tratamentul infectiilor produse de bacterii susceptibile la lincomicina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la alte animale decat la porci (lincomicina este periculoasa in special la iepuri, porci

de Guineea, hamsteri, cai si rumegatoare).

3.4  Atentiondri speciale

A se vedea pct. 3.3 Contraindicatii si 3.5 Precautii speciale pentru utilizare.

3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Selectarea rezistentei antimicrobiene se dezvolta la unele microorganisme patogene.




Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru *mcroorgamsmele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest fucru nu este posibil, tratamentul trebuie sé se efectueze pe baza informatiilor
epldemlologlce locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsulul in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
lincomicina gi ‘poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului cu alte lincosamide sau antibiotice
inrudite cum ar fi macrolidele, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

A se evita orice contact cu pielea, ochii si mucoasele. Se recomanda utilizarea prudentd pentru a se
evita auto-injectarea.

Nu méncati si nu beti in timpul utilizérii produsului.

In cazul contactului accidental cu produsul, spalati-va bine pe méini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Frecventd nedeterminatd (nu poate | Reactie la locul injectarii*
fi estimata din datele disponibile): Paralizie**
Alergie

*reactie locald, se rezolva spontan dupa céteva zile
** din cauza blocajului neuromuscular

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Au fost observate efecte fetotoxice la animalele de laborator, la utilizarea de doze mai mari decét cele
recomandate.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Asocierea cu macrolide functioneazi antagonist in vitro. Nu se utilizeaza in combinatie cu

eritromicina, tilozini sau tilmicozini (sau alte macrolide). Nu administrati in asociere cu aceste
substante.



3.9  Caii de administrare si doze »

Administrare intramusculara g
R

Se administreazd 1 ml produs per 10 kg greutate corporald (echivalent cu 10 mg Iincomiciﬂ'é,‘/, ver kg -
greutate corporald), timp de 3-7 zile consecutive. el
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dozele foarte mari pot conduce la blocaj neuromuscular.

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

Carne si organe: 3 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FF02

4.2 Farmacodinamie

LINCOVETo 10 contine lincomicina (sub forma de clorhidrat) care apartine grupei lincosamidelor.

Mecanism de actiune:

La doze normale, lincomicina actioneaza bacteriostatic.

Lincomicina produce inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile, prin legarea la
subunitatea ribozomala 508 si o inhibare a enzimei peptidil transferaza.

Numeroase bacterii Gram-negative sunt rezistente datoritd impermeabilitatii lor si datorita metilarii
locului de legare ribozomala.

Spectru de actiune:

Lincomicina este activd impotriva bacteriilor Gram-pozitive, micoplasmelor si bacteriilor anaerobe de
origine animala.

Printre altele, urmatorii germeni sunt importanti in patologia porcilor si pot fi sensibili la actiunea
lincomicinei: Mycoplasma spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix spp.,
Arcanobacterium spp.

Rezistenta;

Incidenta rezistentei la lincomicind poate fi crescuta la unii patogeni de origine animala.

Un mecanism de rezistentd frecvent intalnit este metilarea locului de legare a ribozomilor din cauza
metilazelor transferate de plasmide. Acest lucru este legat de o rezistentd incrucisatd intre macrolide si
antibioticele streptogramine B. Inactivarea enzimatica a lincomicinei poate apirea din cauza factorilor
transferati de plasmide. Modificarea cromozomiali treptatd a ribozomului a fost de asemenea, descrisa.
Rezistenta Incrucisati cu clindamicina apare de regula.



4.3 Farmacocinetica

Resorbtie si concentratii plasmatice:

Lincomicina este resorbit rapid si complet dupa injectare intramusculari. Concentratiile plasmatice
maxime au fost atinse in 30 de minute.

Dupa injectarea de 10 mg/kg greutate corporala(100 mg lincomicind/ml) sunt atinse concentratii
maxime de 5,1 micrograme/ml.

Distributie:

Lincomicina poseda o solubilitate lipidica crescuta si prin urmare are un volum aparent crescut de
distributie.

Concentratiile tisulare sunt de obicei (adesea de mai multe ori) mai mari decat concentratiile
plasmatice. Dupi administrarea parenteral, cele mai ridicate concentratii se gasesc in rinichi si
pulmoni. S-a demonstrat, de asemenea, ¢4 lincomicina persista mai mult in pulmoni decét sugereaza
nivelurile plasmatice.

Excretie:

Dupi administrarea parenterald, lincomicina se excretd in principal prin ficat si restul prin urina.
Timpul de injumitatire prin eliminare este de 3-4 ore.

Urmatorii parametri farmacocinetici au fost calculati pentru un porc dupd o injectare intramusculara a
10 mg lincomicina/kg greutate corporala:

Parametru Valoare medie Interval (min.,
max.)

Crmax (f1g/m1) Tinax 5,05 0,30 3,40-6,88

(h) 3,58 0,25-0,50

ti2 (h) 26,91 2,96-4,26

AUCs. (ng-h/ml) 19,13-36,06

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip I, x 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic de

tip I si capace de aluminiu.
Cutie din carton x 1 flacon x 100 m], x 250 ml



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzat&au a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

. \
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. i\\
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor T
Es

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

V.MD.n.v.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220096

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26.06.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabila contine:
Lincomicind clorhidrat 113,40 mg (echivalent cu 100 mg lincomicind)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Porci.

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 3 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp.
Dupd deschidere, a se utiliza pana la ....

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.



7.

10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” \%

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,ANU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.MD. n.v.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220096

15. NUMARUL SERIEI

Lot

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 100 ml si 250 mi

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie injectabila contine:
Lincomicina clorhidrat 113,40 mg (echivalent cu 100 mg lincomicind)

3.

SPECII TINTA

Poreci.

4.

CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agsteptare:
Carne si organe: 3 zile.

6.

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pand la ....

7.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D. n.v.
9. NUMARUL SERIFEI

Lot

11
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

s
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1. é,‘»}ﬁiénumirea produsului medicinal veterinar
LWC‘OVETO 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porci
. Comporitie

\Fxgcég@_ml de solutie injectabila contine:
Substahta activa:
Lincomicina clorhidrat 113,40 mg (echivalent
cu 100 mg lincomicin)

Excipienti:
Alcool benzilic 9,0 mg

Solutie injectabila incolora pani la galben-deschis, limpede, fard particule vizibile.

3. Specii tinta
Porci.

4, Indicatii de utilizare

Se recomanda la porci in tratamentul infectiilor produse de bacterii susceptibile la lincomicina.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeaza la alte animale decit la porci (lincomicina este periculoasa in special
la iepuri, porci de Guineea, hamsteri, cai §i rumegdtoare).

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Selectarea rezistentei antimicrobiene se dezvolta la unele microorganisme patogene.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermi) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
lincomicina si poate duce la sciderea eficacitétii tratamentului cu alte lincosamide sau antibiotice
inrudite cum ar fi macrolidele, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

A se evita orice contact cu pielea, ochii si mucoasele. Se recomanda utilizarea prudenta pentru a se
evita auto-injectarea.
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Nu méncati i nu beti in timpul utilizarii produsului. In cazul contactului cu produsul, spilati-va
bine pe miini.

Utilizare in perioada de gestatie si de lactatie: : .
Au fost observate efecte fetotoxice la animalele de laborator, la utilizarea de doze mal mari decét cele
recomandate. |

Se utilizeazd numai in confromitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medlcul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Asocierea cu macrolide functioneazi antagonist in vitro. Nu se utilizeaza in combinatie cu
eritromicind, tilozina sau tilmicozina (sau alte macrolide). Nu administrati in asociere cu aceste
substante.

Supradozare:
Dozele foarte mari pot conduce la blocaj neuromuscular.

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

7. Evenimente adverse
Porci
Frecventi nedeterminati Reactie la locul injectarii*
1710k %
(nu poate fi estimati din datele Parah.z1e
Alergie

disponibile):

*reactie locald, se rezolva spontan dupa cateva zile
** din cauza blocajului neuromuscular

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sé contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmyv.ro.

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

Administrare intramusculari;

Se administreazd 1 ml produs per 10 kg greutate corporala (echivalent cu 10 mg lincomicini per kg
greutate corporald), pentru 3-7 zile consecutive.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

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



10. Perioade de asteptare

Carne ‘siyor{gane: 3 zile.

N
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11 "f‘;fyﬂ'é‘recaugii speciale pentru depozitare

% Anu se lisa la vederea si indemana copiilor.

* Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220096

Flacon x 100 ml

Flacon x 250 ml

Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml, x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
+32(0) 14 67 20 51
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vetro Solutions Sri

Calea Chisinaului nr. 6

700181 lasi— Roménia

Tel: -+ 385 43 440 527
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