ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI:

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

LIN — SPE — MIX 880, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcme Si pu1 de
gaina (broileri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 g pulbere contine:

Substante active:

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)........................... 293,3 mg
Spectinomicina (sub formé& de spectinomicina diclorhidrat pentahidrat).............. 293,3 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA:

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Pulbere amorfa de culoare alba sau aproape alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:

e Porcine

¢ Puide gaina (broileri)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Porcine
In tratamentul enteritelor provocate de/sau asociate cu Brachyspira hyodysenteriae
(dizenterie porcina) si pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzata de
Lawsonia Intracellularis (ileita) si asociata cu Escherichia coli, Salmonella spp. si alte
bacterii sensibile la combinatia licomicina — spectinomicina. In tratamentul pneumoniilor
provocate de catre micoplasme. Tratamentul sindromului MMA la scroafe.

Pui de gaina (broileri)
Tratamentul bolii respiratorii cronice provocate de micoplasme (Mycoplasma
gallisepticum) si al corizei.

= 0J.ratamentul infectiilor digestive cu Escherichia coli si tratamentul enteritei necrotice.
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4.3 Contraindicatii:

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

Nu se utilizeaza in caz de disfunctii hepatice.

Nu se administreaz3a la cabaline, rumegatoare, iepuri, cobali, hamsteri, porci de Guineea,
chinchila, deoarece ingestia de lincomicina de catre aceste specii, poate avea ca efect

aparitia unor tulburari gastrointestinale severe.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta:
Consumul de apa de baut medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii.

in cazu! unui consum insuficient de apa, porcii trebuie tratati parenteral.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
plan local pe informatiile epidemiologice despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate scadea eficicacitatea tratamentului din
cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea repetatd sau prelungita trebuie evitatd prin imbunatatirea managementului

fermei si a practicilor de igiena.

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

Acest produs contine lincomicina si lactoza monohidrat, oricare dintre acestea putand
provoca reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
lincomicind sau la orice altd lincosamida sau la lactoza monohidrat trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie sa aveti grija sa nu ridicati si sa nu inhalati praf.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochi.




In timpul manipularii si amestecarii produsului trebuie purtat echipnament individual de
protectie alcatuit din masti antipraf aprobate (fie 0 masca respiratorie, dejunicé folosinta,
conforma cu standardul european EN 149, fie un aparat respirator gonform c’li,jg,{andardul
european EN 140 cu filtru EN 143). Manusi si ochelari de protec’gie'. Décé ‘d‘upé exp,un'ere
apar simptome respiratorii, solicitati sfatul medicului si aratati aceasta étént,ionare; "

In cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor si mucoaselor, spalati bine zona
afectatad cu multa apa.

Daca dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia persistenta
a ochilor, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Ocazional, in decursul primelor 2 zile de tratament, se poate constata aparitia
fecalelor moi si/sau o usoara inflamatie si iritare a anusului, dar aceste reactii sunt
trecatoare. Foarte rar la porci se observa o inrosire a pielii si aparitia unei usoare stari de
agitatie. Aceste semne dispar in decurs de 5 - 8 zile, fard a fi necesara intreruperea
tratamentului.

Au fost, de asemenea, observate cazuri rare de iritabilitate/excitatie, eruptii cutanate
sau prurit.

Reactii alergice de hipersensibilitate sunt rare. dar pot sa apara si necesitd
intreruperea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar. Trebuie instaurat un
tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie
-Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in
timpul tratamentului)
-Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 animale tratate)
-Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale
EE‘::lar‘ée()mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale tratate)

-Foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoartele
izolate)




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

. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn timpul gestatiei si
lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuata de

medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se administreaza impreuna cu macrolide sau alte bactericide.

Nu se asociazd cu relaxanti musculari sau cu substante anestezice, risc de blocaj
neuromuscular.

Nu se asociaza cu diuretice, in special cu furosemid, risc de crestere a ototoxicitatii.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul, se administreaza pe cale orald, prin diluare in apa de baut.
Porcine:

Pentru tratamentul enteritelor:

150 g produs ( 88 g substante active) / 1000 litri, timp de 5-7 zile (8 - 11 mg substante
active/kg greutate corporala /zi).

Pentru tratamentul pneumoniilor:
175 - 200 g produs (103 -117 g substante active) / 1000 litri, timp de 5 -7 zile (11— 12 mg
substante active/ kg greutate corporala/zi).

Pentru tratamentul MMA la scroafe:
75 -150 g produs (44 - 88 g substante active) / 1000 litri apa de baut, timp de 5 -7 zile

ante-partum si 3-5 zile post-partum.

Pui de gaina (broileri):
Tratamentul afectiunilor digestive si respiratorii:
75 - 150 g produs (44 - 88 g substante active) / 1000 litri in apa de baut, timp de 5 — 7 zile

(5,8 - 17,6 mg substante active/ kg greutate corporala / zi).

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai exact
posibil pentru a evita subdozarea.

Consumul de apd medicamentatid depinde de starea fiziologica si clinica a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de substante active trebuie ajustata in
mod corespunzator.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.




Apa medicamentata trebuie sa fie singura sursa de apa de baut pentru animale, pe
intreaga durata a perioadei de tratament. Apa de baut medicamentata trebuie preaparata
prospat la fiecare 24 de ore. ‘ '

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare Qu apa trebuie curatat

adecvat pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de sub&ig}e active.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu se vor depasi dozele recomandate.

in caz de supradozare tratamentul este simptomatic.

411 Timp de asteptare:

Carne si organe: Porci: 5 zile
Pui de gaina (broileri): 3 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemicd, lincomicinag,
combinatii

Codul veterinar ATC: QJO1FF52

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produsul LIN-SPE-MIX-880, prin combinatia celor doua antibiotice, exercitd un
spectru antimicrobian larg, cu concentratii tisulare, sanguine si urinare ridicate. Tn unele
cazuri, s-a observat, o actiune de potentare reciproca a activitatii, la:

- porcine: fata de Bordetella bronchiseptica, Escherichia colli, Pasteurella multocida,
Staphylococcus albus, Staphylococcus aureus

- pasari: fatd de Escerichia colli, Staphylococcus aureus.

Lincomicina este un antibiotic lincosamidic natural, produs de Streptomyces
lincolnensis, cu spectru ingust, activ impotriva bacterilor Gram-pozitive, bacteriilor
anaerobe si a micoplasmelor: Staphylococcus, Streptococci (cu exceptia Strep. fecalis),
Corynebacterium diphtheriae, Nocardia asteroides, Erysepelothrix, Mycoplasma spp.,

. :C\/ostridium perfringens, C. tetani, Bacteroides spp., Fusobacterium spp.,
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Lincornicina se leaga exclusiv de subunitatea 50 S a ribozomului bacterian i
blocheazd sinteza proteinei. In functie de concentratie actioneazad bacteriostatic sau
ba}.‘:’tericid, iar pH-ul alcalin Ti mareste activitatea.

\Spectinomicina este 0 aminoglicozida, obfinuta din Streptomyces spectabilis gi are
at:iiune bactericida asupra germenilor Gram-negativi. de micoplasmelor $i asupra unor
germeni Gram-pozitivi: E.coli, Klebsiela spp., Proteus spp., Enterobacter spp., Salmonella
spp., Streptococci, Staphylococcus spp. $i Mycoplasma spp.

Spectinomicina, actioneaza rapid impotriva proliferarii microrganismelor. Distruge
bacteriile dupa un contact de scurta duratd. Zona principala de actiune este membrana
ribozomului bacterian, unde se leaga de subunitatile 30 S si 50 S si influenieaza sinteza
proteici. Pentru a ajunge la ribozom, trece prin peretii celulei bacteriane si prin
membrana, deplasarea fiind influentatd de polaritatea moleculei. Se leaga de
componentele anionice ale membranei celulare, traverseazd membrana citoplasmatica si
interactioneaza cu ribozomul. Forta care dirjeaza aceastd deplasare este potentialul

membranei. In concentratii mici, spectinomicina actioneaza bacteriostatic.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Lincomicina

Absorbtie: Lincomicina este incomplet absorbita din tractul gastrointestinal, in special
dacad administrarea se face imediat dupa ingerarea hranei. Nivelele plasmatice maxime
se ating in decurs de 2 — 4 ore.

Distributie: Lincomicina se distribuie in fluide si tesuturi, inclusiv in oase. in fluidul
cerobrospinal nu se ating concentratii mari nici in cazul in care meningele este inflamat.
Lincomicina difuzeaza prin placenta la multe specii.

Biotransformare: Dupa administrarea orald, 50% din doza de lincomicina administrata
este metabolizatd in ficat. Metaboliti de obicei péastreazad activitatea lincomicinei.
Biotransformarea lincomicinei este influentatd de afectiunile ficatului. Timpul de
Tnjumatatire pentru lincomicina este mai mare de 3 ore iar volumul aparent de distributie
este mai mare de 1 L/kg.

Eliminare: Lincomicina si o serie din metaboliti pot fi excretati prin bila, urind sau in

cantitati mici prin lapte. In fecale nivelul ramane ridicat timp de cateva zile.

Spectinomicina
Absorbtie: in general este slab absorbita din tractul gastrointestinal sénatos (mai putin

de 10%). Absorbtia poate fi influentatd de existenta enteritelo//_\«gﬁtfg\:“(é;\]jﬁg,v§ modificari
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patologice care pot creste semnificativ absorbtia de spectinomicing, si in cazul unor
deficiente renale se pot acumula nivele toxice.

Distributie: Datorita polaritatii la pH fiziologic, spectinomicina se distribuie n spatiul
fluidului extracelular cu penetrare minima in majoritatea tesuturilor Cu exceptia rinichilor si
endolimfa urechii interne. Compartimentul fluidului extracelular este aprox. 25% din
greutatea corpului. Spatiul fluidului extracelular se contractd prin deshidratare si in timpul
septicemiei gram negative. Volumul de distributie al spectinomicina poate creste la
animalele cu insuficienta cardiaca sau ascite.

Spectinomicina nu se leaga in mod apeciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge
concentratia terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritonial, in special
da(_:é este prezenta o inflamatie. Concentratiile de spectinomicina in tesuturile fetale sau
in lichidul amniotic sunt foarte scizute la majoritatea speciilor.

Biotransformare: Spectinomicina nu este metabolizata in corp. Se elimind nemodificata
in ufiné prin filtrare glomerulara. O fractie variabild din spectinomicina, este absorbita de
perii celulari ai celulelor Henle, din vecinatate. Dupa atasare, este transportata in celula si
?nmaéazinaté in lizozomi si apoi este redistribuitd in citosol. Acumularea excesiva
conduce la necroza celulei.

Eliminare: Eliminarea depinde de functiile renale si cardiovasculare, varsta, volumul
cistributiei, febra si alti factori. Volumul distributiei este in mod uzual reprezentat de

volumul compartimentului fluidului extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Lactoza monohidrat.

6.2 Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibiliate acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

//ffe:r&agd\a\de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

o

f,:/ Pé‘nq?.Qa\de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
Ase pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
| A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Pungi de polipropilend multistrat x 20 g, 50 g, 100 g , 150 g, 250 g, 300 g, 450 g,
500 g, 1000 g, 1500 g, saci din polietilena de joasa densitate x 4,5 kg (ambalati secundar
in galeti din polipropilena cu capac) si saci de polietilen de joasa densitate/ hartie x 15
kg, 20 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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.

7. DETINATORUL 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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
180122

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEL:
27.07.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR -

Pungi de polipropilena muitistrat x 100 9,150 g, 250 g, 300 g, 450 g, 500 g; ‘1000 g, 1500 g
Sac din LDPE/galeata din PP x 4,5 kg

Saci din LDPE/hartie x 15 kg, 20 kg

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

LIN — SPE — MIX 880 — pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si pui de
gaina (broileri)
Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)

Spectinomicina ( sub forma de spectinomicin diclorhidrat pentahidrat)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g pulbere contine:

Substante active:

Lincomicina (sub forméa de lincomicina clorhidrat monohidrat)......................... 293,3 mg
Spectinomicina (sub forma de spectinomicina diclorhidrat pentahidrat)............. 293,3 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA 7

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1009, 150 g, 250 g, 300 g, 450 g, 500 g, 1000 g, 1500 g, 4,5 kg, 15 kg, 20 kg

| 5. SPECIITINTA |

Porcine
Pui de gaina (broileri)

6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

k‘\Qltltl prospectul inainte de utilizare
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5.

TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Porci: 5 zile

Pui de gaina (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in timpul tratamentului.

[9.  ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ B
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
[10.  DATA EXPIRARII N
Exp: luna/an
Dup4 deschidere/desigilare se va utiliza panala 3 luni.
Dupé diluare, se va utiliza pana la 24 ore.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in loc uscat, la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, bine

inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

12.

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

Efiminare: Cititi prospectul inainte de utilizare

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $i CONDITIHI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

|14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI 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




[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180122

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

2

FlLIALA FILIPESTY
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x 20 g, 50¢

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

LIN — SPE — MIX 880 — pulbere pentru utilizare in apa de b3ut pentru porcine si pui de
gaina (broileri)
Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)

Spectinomicina ( sub forma de spectinomicina diclorhidrat pentahidrat)
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J

1 g pulbere contine:

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat).............ccooee 293,3 mg
Spectinomicina (sub forma de spectinomicina diclorhidrat pentahidrat)............. 293,3 mg
B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
209,509
r4. CAl DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe : Porci: 5 zile
Pui de gaina (broileri): 3 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in timpul tratamentului

(6. NUMARUL SERIEI B
Lot
7. DATA EXPIRARII ]

Exp: luna/an
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni.

Dupé diluare in apa de baut se va utiliza pana la 24 ore.
| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

LIN — SPE — MIX 880

- pulbere pentru utilizare n apa de baut pentru porcine si pui de gaina (broileri) -

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl 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

LIN — SPE — MIX 880 — pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si pui de
gaina (broileri)

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)

Spectinomicina ( sub forma de spectinomicina diclorhidrat pentahidrat)

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $| A ALTOR INGREDIENTI

1 g pulbere contine:

Substante active:

Lincomicina (sub forma de Lincomicina clorhidrat monohidrat).......................... 293,3mg
Spectinomicina (sub forma de Spectinomicina diclorhidrat pentahidrat)............. 293,3 mg
4. [INDICATII

Porcine

in tratamentul enteritelor provocate de/sau asociate cu Brachyspira hyodysenteriae
(dizenterie porcina) si pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzata de
Lawsonia Intracellularis (ileita) si asociatd cu Escherichia coli, Salmonella spp. si alte
bacterii sensibile la combinatia licomicina — spectinomicina. In tratamentul pneumoniilor
provocate de catre micoplasme.

Tratamentul sindromului MMA la scroafe.
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Pui de gaina (broileri) ,
Tratamentul bolii respiratorii cronice provocate de micoplasme (Mycoplasma
gallisepticum) si al corizei.

Tratamentul infectiilor digestive cu Escherichia coli si al enteritei necrotice.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la oricare dintre substantele active sau la
excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de disfunctii hepatice.
Nu se administreaza la cabaline, rumegatoare, iepuri, cobai, hamsteri, porci de Guineea,
chinchila, deoarece ingestia de lincomicina de catre aceste specii, poate avea ca efect

aparitia unor tulburari gastrointestinale severe.

6. REACTI ADVERSE

Ocazional, in decursul primelor 2 zile de tratament, se poate constata aparitia
fecalelor moi si/sau o ugoara inflamatie si iritare a anusului, dar aceste reactii sunt
trecatoare. Foarte rar la porci se observa o nrosire a pielii si aparitia unei usoare stari de
agitatie. Aceste semne dispar in decurs de 5 - 8 zile, fara a fi necesard intreruperea
tratamentului.

Au fost, de asemenea, observate cazuri rare de iritabilitate/excitatie, eruptii cutanate
sau prurit.

Reactii alergice de hipersensibilitate sunt rare, dar pot sid apard si necesita
intreruperea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar. Trebuie instaurat un

tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie

-Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse in timpul
tratamentului)

-Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 animale tratate)

-Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale la 1000 de animale
tratate)

-Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale la 10.000 de animale tratate)

-Foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoartele
izolate)

7. SPECII TINTA

Porcine

ﬂ\ ,) 17
/



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul, se administreaza pe cale orala, prin diluare Tn apa de baut.
Porcine:

Pentru tratamentul enteritelor:

150 g produs ( 88 g substante active) / 1000 litri, timp de 5-7 zile (8 - 11 mg substante
active/kg greutate corporala /zi).

Pentru tratamentul pneumoniilor:
175 — 200 g produs (103 -117 g substante active) / 1000 litri, timp de 5 -7 zile, (11 - 12 mg
substante active/kg greutate corporala /zi).  Pentru tratamentul MMA la scroafe:
75 -150 g produs (44 - 88 g substante active) / 1000 litri apa de baut, timp de 5 -7 zile

ante-partum si 3-5 zile post-partum.

Pui de gaina (broileri):
Tratamentul afectiunilor digestive si respiratorii:
75 - 150 g produs (44 - 88 g substante active) / 1000 litri in apa de baut timp de 5 -7 zile

(5,8 - 17,6 mg substante active/ kg greutate corporala / zi).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact
posibil pentru a evita subdozarea.

Consumul de api medicamentata depinde de starea fiziologica si clinica a animalelor.
Pentru a obtine o dozare corectd, concentratia de substante active trebuie ajustata in
mod corespunzator.

Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.

Apa medicamentatd trebuie sa fie singura sursa de apa de baut pentru animale, pe
intreaga durat3 a perioadei de tratament. Apa de baut medicamentata trebuie preparata
prospat la fiecare 24 de ore.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat

adecvat pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substante active.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: Porci: 5 zile

Pui de gaina (broileri): 3 zile
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Nu se utilizeaza la pasarile care produc ou3 pentru consum uman.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.
A se pastra in loc uscat.
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni.

Dupa diluare in apa de baut se va utiliza pan3 la 24 ore.

12. ATENTIONARE SPECIALA
Atentionari 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.
Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza
informatiile epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea  produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate scidea eficicacitatea tratamentului din

- cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale:
{;/f;‘;:“?w \\\ Acest produs contine lincomicina si lactoz& monohidrat, oricare dintre acestea putand

et ¥ %pr\@voca reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la
\
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lincomicina sau la orice altd lincosamida sau la lactoza monohidrat trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
“Trebuie s3 aveti grija sa nu ridicati si s& nu inhalati praf.
Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.
in timpul manipularii si amestecarii produsului trebuie purtat echipament individual de
protectie alcatuit din masti antipraf aprobate (fie 0 masca 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 aceasta atentionare.
in cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor si mucoaselor, spalati bine zona
afectata cu multa apa.
Daca dupd expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia persistenta
a ochilor, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.
Spalati-vd mainile si orice parte de piele expusd cu apa si sapun imediat dupa
utilizare.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd Tn timpul gestatiei si
lacatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea risc-beneficiu efectuatd de medicul
veterinar responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se administreaza impreuna cu macrolide sau alte bactericide.
Nu se asociaza cu relaxanti musculari sau cu substante anestezice, risc de blocaj
neuromuscular.
Nu se asociaza cu diuretice, in special cu furosemid, risc de crestere a ototoxicitatii.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu se vor depasi dozele recomandate. In caz de supradozare tratamentul este
simptomatic.
Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele 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
Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII
Dimensiuni ambalaj:

Pungi din polipropilena multistrat x 20 g, 50 g, 100 g, 150 g, 250 g, 300 g, 450 g,
500 g, 1000 g, 1500 g, saci din polietilena de joasa densitate x 4,5 kg (ambalati secundar
in galeti din polipropilena cu capac) si saci din polietilena de joasa densitate/ hartie x 15
kg, 20 kg produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati

reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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