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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOPHALIN 400 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanti activa:

Lincomicind 400 mg
(echivalentul a 450 mg clorhidrat de lincomicind)
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare 1n apa de baut.
Pulbere de culoare alba fara aglomeréri .

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci si pui de géind

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porei:
Tratamentul si metafilaxia prneumoniei enzootice determinatéd de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii 1n efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

Pui de giina:
Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzatd de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii In efectiv trebuie stabilitd inainte de ulilizarea produsuiui.

4,3 Contraindicatii

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza si nu se va permite accesul la apd care contine lincomicing, iepurilor,
hamsterilor, porcilor de Guineea, chinchila, cabalinelor sau rumegétoarelor deoarece acest lucru ar
putea duce la tulburari gastro-intestinale grave.

Nu se utilizeaza In cazurile de rezistentd cunoscuta la lincosamide.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctii hepatice.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie inta

Consumul de apa de but medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum
insuficient de apd, porcii trebuie tratati parenteral.

Susceptibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la substantele antimicrobiene este dificil de testat in
vitro datorita constringerilor tehnice. In plus lipsesc punctele de rupere clinice pentru ambele M.
hyopneumoniae si C. perfringens. Unde este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind rdspunsul pneumoniei enzootice/ enteritei
necrotice la tratamentul cu lincomicina.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare [a animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze, de preferint, pe identificarea agentilor
patogeni tinta si pe susceptibilitatea bacteriilor testate care au fost izolate de la animal. Cu toate

acestea a se vedea si sectiunea 4.4.
La utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate n cadrul RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte lincosamide, macrolide sau streptogramind B ca urmare a potentialului de rezistenta

ncrucisatd.
Utilizarea repetati sau prelungita trebuie evitatd prin imbunatitirea managementului fermei si a

practicilor de igiena.

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

Acest produs contine lincomicing si lactoza monohidrat, oricare dintre acestea putdnd provoca reactii
alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind sau la orice altd
lincosamida sau la lactozi monohidrat trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Trebuie s aveti grija s& nu ridicati si sa nu inhalati praf.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

fn timpul manipularii si amestecarii produsului trebuie purtat echipament individual de protectie
alcatuit din masti antipraf aprobate (fie o mascé respiratorie, de unica folosintd, conforma cu
standardul european EN 149, fie un aparat respirator conform cu standardul european EN 140 cu filtru
EN 143), manusi si ochelari de protectie. Daca dupa expunere apar simptome respiratorii, solicitati
sfatul medicului si aratati-i aceast atentionare.

fn cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor sau mucoaselor, spilati bine zona afectatd cu multd apa.
Daci dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia persistentd a ochilor,
consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va mainile si orice parte de piele expusd cu apa si sapun imediat dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati Tn timpul manipuldrii produsului.

Alte precautii
Lincomicina este recunoscuti ca fiind toxicd pentru plantele terestre, cianobacterii si pentru bacteriile

apelor de suprafata.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri rare, porcii cirora i se administreazd apd medicamentata cu lincomicind pot prezenta diaree /
scaune moi si / sau umflarea usoard a anusului in primele 2 zile de la debutul tratamentului. fn cazuri
rare, unii porci pot prezenta inrosirea pielii si un comportament usor iritabil. Aceste afectiuni se auto-
corecteazd de obicei in decurs de 5-8 zile fard intreruperea tratamentului cu lincomicina. Reactiile
alergice / hipersensibile apar in cazuri rare.

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

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, desi a fost raportata fetotoxicitatea.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie, lactatie sau in
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perioada de ouat la speciile tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Biodisponibilitatea lincomicinei se poate reduce in prezenta antiacizilor gastrici sau a cirbunelui activ,
pectinei sau caolinului.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare In apa de baut.

Ghid de dozare si dozele recomandate:
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinaté cat mai exact posibil pentru
a evita subdozarea.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea fiziologica si clinicd a animalelor. Pentru a obtine
o dozare corecti, concentratia de lincomicind trebuie ajustatd in mod corespunzator.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.

Apa medicamentatd trebuie sa fie singura sursé de apd de bdut pentru animale, pe intreaga duratd a
perioadei de tratament.

Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie curédfat adecvat pentru a
evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substantd activa.

Dozare:

Porei:

Pneumonie enzootica: 10 mg lincomicina pe kg greutate corporald (corespunzand la 25 mg produs / kg
greutate corporald) timp de 21 zile consecutiv.

Pui de gaina:
Enterita necrotici: 5 mg lincomicina pe kg greutate corporala (corespunzand la 12,5 mg produs / kg
greutate corporald) timp de 7 zile consecutiv.

Concentratia care trebuie utilizata depinde de greutatea corporald si de consumul de apa al animalelor
si se poate calcula conform urmétoarei formule:

Doza (mg produs per kg greutate corporala medie
greutate corporala pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi = __ mg produs per litru
tratate apa de baut

Consum mediu zilnic de apa de baut (litri/animal)

Utilizarea echipamentelor de cAntarire calibrate corespunzator este recomandata dacd se utilizeaza
partial din ambalaje. Cantitatea zilnica care trebuie adaugata fn apa de baut, se va calcula astfel incat
toata apa medicamentata si fie consumata in 24 de ore. Apa de baut medicamentatd trebuie preparata
proaspit la fiecare 24 de ore. Nu trebuie sa existe altd sursa de apa potabila.



Solubilitatea maximi a produsului finit este de 50 g/l in apa neutrd si durd. Pentru solutiile concentrate
si atunci cand utilizati o pompé de dozare, aveti grijé sa nu depasiti solubilitatea maxima care se poate
atinge in conditiile mentionate. Ajustati setdrile de debit ale pompei de dozare conform concentratiei
solutiei concentrate si consumului de apa al animalelor care se vor trata.

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

O dozi mai mare de 10 mg lincomicini pe kg greutate corporald poate determina diaree si fecale mot
la porci.

fn caz de supradozare accidentald, tratamentul trebuie oprit si reinceput cu doza recomandata.

Nu exista un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Porci:

Carne si organe: 1 zi.

Pui de géind:

Carne si organe: 5 zile

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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacterian pentru utilizare sistemica, Lincosamide.
Codul veterinar ATC: QJO1FF02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamid derivat din Strepfomyces lincolnensis si care inhiba sinteza
proteinelor. Lincomicina se leagd de subunitatea 50S a ribozomului bacterian aproape de centrul
transferului de peptidil si interferd cu procesul de alungire a lantului peptidic determindnd disocierea
prematura peptidil-tARN din ribozom.

Lincomicina este activd impotriva cdtorva bacterii Gram-pozitive (Clostridium perfringens) si
micoplasme (Mycoplasma hyopneumoniae).

in timp ce lincosamidele sunt in general considerate substante bacteriostatice, activitatea este
dependenti de sensibilitatea organismului si de concentratia de antibiotic. Lincomicina poate avea
activitate fie bactericida, fie bacteriostatica.

Rezistenta la lincomicind este frecvent conferita de factori legati de plasmide (gene erm ) care codifica
site-ul de legare metilazi al ribozomului si conduce frecvent la rezistend incrucisatd cu alte antibiotice
din grupul macrolidelor, lincosamidelor si streptograminelor. Cu toate acestea cel mai frecvent
mecanism la micoplasme este distrugerea locului de legare prin mutatii (rezistentd cromozomiala). A
fost de asemenea descrisa si rezistentd la lincomicind mediatd de pompe de eflux sau prin inactivarea
enzimelor. Deseori este rezistentd incrucisatd completd intre lincomicina si clindamicind.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La porci, lincomicina este absorbita rapid dupa administrarea orala. O administrare orald unicd de
clorhidrat de lincomicina, la doze de aproximativ 22, 55 si 100 mg/ kg greutate corporald la porcine, a
determinat concentratii serice de lincomicind raportate la dozé, detectate 24-36 ore dupé administrare.
Valorile maxime in ser au fost observate la 4 ore dupa administrare. Rezultate similare au fost
observate dupi administrarea de doze unice orale de 4,4 si 11,0 mg / kg greutate corporald la porcine.
Nivelurile au fost detectabile timp de 12 pani la 16 ore, concentratiile maxime fiind inregistrate la 4
ore. O doza unica orald de 10 mg / kg greutate corporala a fost administratd la porci pentru a determina
biodisponibilitatea. Absorbtia orald a lincomicinei a fost de 53% +/- 19%.

Administrarea repetati la porci de doze orale zilnice de 22 mg lincomicina / kg greutate corporald timp
de 3 zile nu au indicat o acumulare de lincomicina in specie, fira valori serice detectabile ale
antibioticelor dupa 24 de ore de la administrare.



Trecénd prin bariera intestinala, lincomicina este distribuitd pe scard larga la toate tesuturile, in special
la plaméni si cavitati articulare; volumul de distributie este de aproximativ 1 litru. Timpul de
injumatatire prin eliminare al lincomicinei este mai mare de 3 ore. Aproximativ 50% din lincomicina
este metabolizati in ficat. Lincomicina suferd o circulatie enterohepaticé. Lincomicina este eliminata
nemodificata sau sub forma de diferiti metaboliti 1n bila si urind. Se observa concentratii mari ale
formei active in intestin.

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 nemetabolizaté a sczut la un timp de
Injumatitire usor mai rapid (t% = 5,8 ore) decét reziduul total. Lincomicina si un metabolit necunoscut
au cuprins > 50% din reziduul muscular la zero ore. Excrementele contin in mare parte lincomicind
nemetabolizatd (60-85%) in timpul tratamentului.

5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Lincomicina este recunoscutd ca fiind toxica pentru plantele terestre, cianobacterii si pentru bacteriile
apelor de suprafata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu anhidru coloidal
Lactozid monohidrat

6.2 Incompatibilititi majore

{n absenta studiilor de compatibilitate, 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 ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Saculeti termosigilati fabricati din polipropilend/poliester metalizat/polietilend de densitate joasa.
Dimensiunea ambalajului:

Saculet de 150 g
Siculet de | kg

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



Periculos pentru viata acvatica (cianobacterii). Nu contaminati apele de suprafata sau rigolele cu

produs sau cu recipientul utilizat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170151

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14/07/2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2018
INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Saculet de 150 g sau 1 Kg

1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ISABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410

25191 Lleida

Spania

(2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DOPHALIN 400 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut
Lincomicina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare gram contine:

Substanid activa:

Lincomicind 400 mg

(echivalentul a 450 mg clorhidrat de lincomicind)

4.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Pulbere de culoare albi fard aglomerari .

FS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

150 g
1 Kg

(6. INDICATIE (INDICATID)

Poreci:
Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice determinata de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Pui de giina:

Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzatd de Clostridium perfringens susceptibila la
lincomicina.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita fnainte de utilizarea produsului.
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7. CONTRAINDICATII . ]

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi si nu se va permite accesul la apa care contine lincomicind, iepurilor,
hamsterilor, porcilor de Guineea, chinchila, cabalinelor sau rumegéatoarelor deoarece acest lucru ar
putea duce la tulburari gastro-intestinale grave.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta cunoscutd la lincosamide.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctii hepatice.

8. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, porcii cirora li se administreaza api medicamentati cu lincomicina pot prezenta diaree /
scaune moi si / sau umflarea usoara a anusului in primele 2 zile de la debutul tratamentului. in cazuri
rare, unii porci pot prezenta inrogirea pielii si un comportament usor iritabil. Aceste afectiuni se auto-
corecteazd de obicei in decurs de 5-8 zile fird intreruperea tratamentului cu lincomicind. Reactiile
alergice / hipersensibile apar in cazuri rare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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 raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversi, sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceasta
etichetd/prospect v rugdm si informati medicul veterinar.

9. SPECI TINTA

Porci si pui de gdind

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

Pentru administrare in apa de baut.

Poreci:
Pneumonie enzootica: 10 mg lincomicina pe kg greutate corporald (corespunzand la 25 mg produs / kg

greutate corporald) timp de 21 zile consecutiv.

Pui de gaina:
Enterita necroticd: 5 mg lincomicina pe kg greutate corporala (corespunzand la 12,5 mg produs / kg
greutate corporald) timp de 7 zile consecutiv.

Concentratia care trebuie utilizatd depinde de greutatea corporala si de consumul de apa al animalelor
si se poate calcula conform urmatoarei formule:

Dozé (mg produs per kg greutate corporala medie
greutate corporala pe zi) X (kg) a animalelor care vor fi ~ =__ mg produs per litru
tratate de apa de baut

Consum mediu zilnic de apa de baut (litri/animal)

| 11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie stabilita cat mai exact, astfel incét sé se
evite subdozarea.



Cantitatea de apa medicamentatd administrata depinde de starea fiziologicd si clinicd a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de lincomicina trebuie ajustatd in mod corespunzitor.

Consumul de api trebuie monitorizat frecvent.

Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apé de baut pentru animale, pe Intreaga duratd a
perioadei de tratament.

Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apé trebuie curatat adecvat pentru a
evita absorbtia de cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

Utilizarea echipamentelor de cantdrire calibrate corespunztor este recomandatd dacé se utilizeaza
partial din ambalaje. Cantitatea zilnica care trebuie addugaté in apa de baut, se va calcula astfel incat
toatd apa medicamentatd sa fie consumata in 24 de ore. Apa de bdut medicamentatd trebuie preparata
proaspit la fiecare 24 de ore. Nu trebuie sa existe altd sursa de apé potabild.

Solubilitatea maxima a produsului finit este de 50 g/l In apa neutra si durd. Pentru solutiile concentrate
si atunci cand utilizati o pompa de dozare, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea maxima care se poate
atinge in conditiile mentionate. Ajustati setarile de debit ale pompei de dozare conform concentratiei
solutiei concentrate si consumului de apd al animalelor care se vor trata.

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Porei:
Carne si organe: 1 zi.

Pui de géina:
Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile oudtoare care produc oud pentru consum umati.

[ 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiréarii marcatd pe eticheta dupa ,,EXP”.
Data expirarii se referd la ultima zi din luna respectiva.

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

Dupi deschidere se va utiliza pand la.........cc.o..

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

14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Consumul de apa de baut medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum
insuficient de apa, porcii trebuie tratati parenteral.

Susceptibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la substantele antimicrobiene este dificil de testat in
vitro datorita constrangerilor tehnice. in plus lipsesc punctele de rupere clinice pentru ambele M.
hyopneumoniae si C. perfringens. Unde este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind raspunsul pneumoniei enzootice/ enteritei
necrotice la tratamentul cu lincomicind.




Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze, de preferinté, pe identificarea agentilor
patogeni tinta si pe susceptibilitatea bacteriilor testate care au fost izolate de la animal. Cu toate
acestea a se vedea si sectiunea Atentiondri speciale pentru fiecare specie [inld.

La utilizarea produsului medicinal veterinar, trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in cadrul RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte lincosamide, macrolide sau streptogramind B ca urmare a potentialului de rezistenta
incrucisata.

Utilizarea repetata sau prelungita trebuie evitatd prin imbunatatirea managementului fermei si a
practicilor de igiena.

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

Acest produs contine lincomicind si lactozd monohidrat, oricare dintre acestea putand provoca reactii
alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau la orice altd
lincosamida sau la lactozd monohidrat trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Trebuie si aveti grija s& nu ridicati si sd nu inhalati praf.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

In timpul manipulirii si amestecarii produsului trebuie purtat echipament individual de protectie
alcdtuit din masti antipraf aprobate (fie o mascé respiratorie, de unica folosinta, conforma cu
standardul european EN 149, fie un aparat respirator conform cu standardul european EN 140 cu filtru
EN 143), manusi si ochelari de protectie. Daca dupa expunere apar simptome respiratorii, solicitati
sfatul medicului si aratati-i aceastd atentionare.

In cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor sau mucoaselor, spalati bine zona afectatd cu multi apa.
Dacd dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia persistenta a ochilor,
consultati imediat medicul si prezentati-i medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd méinile si orice parte de piele expusa cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul manipularii produsului.

Alte precautii

Lincomicina este recunoscutd ca fiind toxicd pentru plantele terestre, cianobacterii si pentru bacteriile
apelor de suprafata.

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 perioada de gestatie, lactatie sau in
perioada de ouat la speciile tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Antagonismul poate exista intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina gi alte antibiotice
bactericide; utilizarea concomitenta nu este, prin urmare, recomandata datorita legarii competitive la
subunitatea ribozomala 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei se poate reduce in prezenta antacizilor gastrici sau a carbunelui activ,
pectinei sau caolinului.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidot):

O dozd mai mare de 10 mg lincomicina pe kg greutate corporald poate determina diaree si fecale moi
la porci.

fn caz de supradozare accidentala, tratamentul trebuie oprit si reinceput cu doza recomandata.

Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic




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

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

Periculos pentru viata acvatica (cianobacterii). Nu contaminati apele de suprafaté sau rigolele cu
produs sau cu recipientul utilizat.

[ 16. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tunie 2018

[17.  ALTE INFORMATI

Saculetde 150 g
Séculet de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

I 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170151

(22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot> {numar}

Distribuit de:

S.C. Dopharma Vet S.R.L.
Str. Aeroport nr. 44
Localitatea Ghiroda
307200 Judet Timis
Roménia



