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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 5/10, solutie injectabila pentru suine, vitei,

ovine, caprine, caini, pisici si pasari (broileri).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 mi solutie injectabila contine :
Substante active:

e Lincomicina (sub forma clorhidrat) ............. 50 mg
o Spectinomicina (sub forma clorhidrat)....... 100 mg
Excipienti:

e Alcoolbenzilic..........ooooiiiii 10 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora péna la slab galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

e Suine

o Vitei

e Ovine

e Caprine

e Caini

e Pisici

e Pasari (broileri)

4.2 Indicatii pentru utilizare:
Tratamentul bolilor cauzate de germeni sensibili la lincomicina si spectinomcina.
e Suine: dizenterie, colitd spirochetica, enterita proliferativa, infecti cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), enterite cu E. coli, Salmonella, rujet.

e Vitei: infectii ale tractusului respirator superior, pneumonii, enterite.

« Ovine, caprine: dermatita contagioasa interdigitald, infectii respiratorii.

e Caini si pisici: infectii ale tractusului respirator (tonsilite, laringite, faringite,
bronsite, pneumonii), dermatite, abcese, infectii ale tractusului urinar, metrite.

e Pasiari (broileri): BRC, corizd, aerosaculite, enterite, infectii cu E. coli,
Salmonella, artrite, septicemii.
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4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.

Dacéa acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aibd la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate polltlcnle antimicrobiene nationale si
regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie a rezistentei fncrucisate.

in timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de

lichide corespunzator.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea spalati imediat cu apa.

4.6 Reactii adverse:
Ocazional la locul injectarii poate sa apara durere.

Produsul poate da reactii tranzitorii manifestate prin diaree, scaune moi sau lipsa
poftei de mancare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie si ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaz intramuscular sau subcutan (la pasari).

Suine: 1 ml produs / 10 kg greutate corporala zilnic timp de 3-7 zile consecutiv.

Vitei: 1 m! produs / 10 kg greutate corporald, administrat la 12 ore in prima zi de
tratament. Tratamentul se continua timp de 2-4 zile cu administrare zilnica la 24 de ore.

Ovine, caprine: 1 ml produs / 10 kg greutate corporala, administrat la 24 de ore
timp de 3 zile.

Caini si pisici: 1 ml produs / 5 kg greutate corporala. Tratamentul se repeta la
12-24 ore timp de maxim 21 de zile.

Pasari (broileri): 0,5 ml produs /2,5 kg greutate corporald, timp de 3 zile
consecutiv.

Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare:
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare:

Carne si organe :
Suine, vitei, ovine, caprine : 12 zile
Broileri: 10 zile
Lapte :
Ovine, caprine : 2 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consum
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF52

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produs cu o compozitie speciald, obtinut din combinatia Lincomicinei cu
Spectinomicina, antibiotice cu mod de actiune sinergic, care asigura un spectru larg
antibacterian fata de bacterii Gram - negative si Gram - pozitive (Salmonella, Klebsiella,
Proteus, Pasteurella, E. coli, Haemophilus, Bordetella, Actinobacillus, Fusobacterium,
Bacteroides, Staphylococcus, Streptococcus, Erysipelothrix, Clostridium, Actinomices,
Corynebacterium, Nocardia etc.), spirochete (Brachyispira e,tc;;)f, '}hicoplasme etc.
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Dupa administrarea parenterald produsul difuzeaza rapid in tesuturi, atingand
concentratii terapeutice dupé 1-2 ore de la administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor: aicool benzilic, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane din sticla/polipropilens bruni a 10 mi, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500
ml prevazute cu dop de cauciuc si capsuld de metal sau fiole a 5 mi, 10 ml solutie.
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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi in toata perioada tratamentului iar
dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania T
Tel: +4 021 220 69 20, o / ;
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Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office(@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

120021
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEL:

25.10.2005/25.01.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICT!I PENTRU VINZARE, ELIBERARE $I/ SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla/polipropilens brun a 100 ml, 250 ml, 500 ml

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 5/10, solutie injectabild pentru suine, vitei,
ovine, caprine, caini, pisici i pasari (broileri).

Lincomicina clorhidrat
Spectinomicina clorhidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
1 ml contine:
Substante active:
Lincomicina (sub forma clorhidrat).................... 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat).............. 100 mg
Excipienti:
Alcool benzilic............................... 10 mg

Apaé pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA [

- solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

100 ml
250 ml
500 ml



(5. SPECH TINTA |

e Suine

o Vitei

¢ Ovine

e Caprine

e Caini

e Pisici

e Pasari (broileri)

| 6. INDICATII ]

Tratamentul bolilor cauzate de germeni sensibili la lincomicina si spectinomcina.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE , J

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Se administreaza i.m sau s.c (la broileri)

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe :
Suine, vitei, ovine, caprine : 12 zile
Broileri : 10 zile
Lapte :
Ovine, caprine : 2 zile
Nu este permisa utilizarea la pasérile ouatoare care produc oud pentru consum
uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an): ,
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE, .- B




A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

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

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

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retets veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR L}

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

I 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
120021

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS , }
Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla/polipropilena bruné a 10 ml, 20 ml sau 50 mi

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 5/10, solutie injectabila pentru suine, vitei,
ovine, caprine, céini, pisici si pasari (broileri).

Lincomicina clorhidrat
Spectinomicina clorhidrat

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J
1 ml contine:
Lincomicina (sub forma clorhidrat)................. 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat)...........100 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacoane 10 ml
Flacoane 20 ml
Flacoane 50 ml

(4. CAI DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza i.m sau s.c (la broileri).

| 5. TIMP DE ASTEPTARE , ]

Carne si organe :

Suine, vitei, ovine, caprine : 12 zile

Broileri : 10 zile
Lapte :
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Ovine, caprine : 2 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile ouitoare care produc ouad pentru consum
uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII B

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 zile.

l 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Fiole a 5 ml, 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA — SPECTINOMICINA 5/10, solutie injectabila pentru suine, vitei, ovine,
caprine, caini, pisici si pasari (broileri).

Lincomicina clorhidrat
Spectinomicina clorhidrat

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office(@pasteur.ro

| 3. DATA EXPIRARII

| 4. NUMARUL SERIEI ]

FS. MENTIUNEA ”NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 5/10
— solutie injectabila pentru suine, vitei, ovine, caprine, caini, pisici si pasari
(broileri)-

1. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 5/10, solutie injectabila pentru suine, vitei,
ovine, caprine, caini, pisici si pasari (broileri).

Lincomicina clorhidrat
Spectinomicina clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie injectabila contine :
Substante active:

Lincomicina (sub forma clorhidrat) ............. 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat)....... 100 mg



Excipienti:
Alcool benzilic...........coovi i 10 mg

4. INDICATII
Tratamentul bolilor cauzate de germeni sensibili la lincomicina i spectinomcina.

e Suine: dizenterie, colitd spirocheticd, enterita proliferativa, infectii cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), enterite cu E. coli, Salmonella, rujet.

o Vitei: infectii ale tractusului respirator superior, pneumonii, enterite.

« Ovine, caprine: dermatiti contagioasa interdigitala, infectii respiratorii.

« Caini si pisici: infectii ale tractusului respirator (tonsilite, laringite, faringite,
bronsite, pneumonii), dermatite, abcese, infectii ale tractusului urinar, metrite.

e Pasari (broileri): BRC, coriza, aerosaculite, enterite, infectii cu E. coli,
Salmonella, artrite, septicemii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional la locul injectarii poate sa apara durere.

Produsul poate da reactii tranzitorii manifestate prin diaree, scaune moi sau lipsa
poftei de mancare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
e Suine
e Vitei
e QOvine
e Caprine
e Caini
e Pisici
o Pasari (broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE




Produsul se administreaza intramuscular sau subcutan (la pasari).
Suine: 1 ml produs / 10 kg greutate corporala zilnic timp de 3-7 zile consecutiv.
Vitei: 1 ml produs / 10 kg greutate corporala, administrat la 12 ore in prima zi de
tratament. Tratamentul se continua timp de 2-4 zile cu administrare zilnica la 24 de ore.
Ovine, caprine: 1 ml produs /10 kg greutate corporala, administrat la 24 de ore timp de
3 zile.

Caini i pisici: 1 ml produs /5 kg greutate corporala. Tratamentul se repeta la 12-24 ore
timp de maxim 21 de zile.

Pasari (broileri): 0,5 ml produs /2,5 kg greutate corporald, administrat subcutan timp de
3 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corespunzitoare se va aprecia corect greutatea
animalelor, pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe :
Suine, vitei, ovine, caprine : 12 zile
Broileri : 10 zile
Lapte :
Ovine, caprine : 2 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina .

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aibd la baza informatiile
epidemiologice locale despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si
regionale.



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substanta activa si la scaderea eficientei
tratamentului din cauza posibilittii de aparitie a rezistentei incrucisate.

in timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de

lichide corespunzator.

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii gi pielea. in caz de contact accidental cu ochii sau
pielea spalati imediat cu apa.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatie si ouat.

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi in toata perioada tratamentului iar
dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare
Flacoane din sticlé/polipropilena bruna a 10 mi, 20 mi, 50 ml, 100 mi, 250 mi, 500
ml prevazute cu dop de cauciuc si capsula de metal sau fiole a 5 ml, 10 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactat
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






